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FINALIDAD DEL ESTUDIO

Una de las enfermedades mas prevalentes y con mayor consumo de recursos en el
ambito de la Atencidn Primaria es la Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica, cuyo
manejo se realiza en su mayor parte por los profesionales de la Medicina Familia. El
tratamiento farmacoldgico del paciente EPOC no ha cambiado excesivamente en las
actualizaciones de las Ultimas guias, y es por eso que se esta planteando la
investigacion desde el punto de vista no farmacolégico: nuevas estrategias de mejora
del paciente mediante mejora de sus condiciones de vida, de la auto-eficacia en el
manejo de su propia enfermedad, de mejora de la condicién fisica, y con apoyo del
personal sanitario.

Se plantea por tanto la realizacion de un estudio cerca acerca del manejo del
paciente EPOC en Atencién Primaria: eficacia de un plan integral de auto-

cuidados con soporte y apoyo por personal sanitario.
La valoracion del problema segun el formato PICO seria:

e Paciente: varones y mujeres mayores de 40 afios con diagndéstico de EPOC.

¢ Laintervencion seria el fomento del auto-cuidado (promover el cese tabaquico,
pautas de ejercicio fisico, informacién sobre la enfermedad y manejo de
exacerbaciones), con apoyo y soporte de personal entrenado mediante
reuniones mensuales y seguimiento telefénico semanal durante un periodo de
12 meses.

e El grupo control serian aquellos pacientes diagnosticados de EPOC en los que
se sigue un plan estandar de cuidados: informacion general al paciente sobre
auto-cuidados y la enfermedad, y refuerzo del tratamiento cuando se perciba
empeoramiento o inicio de una exacerbacion; sin seguimiento.

e Queremos evaluar la eficacia de un plan integral de auto-cuidados con apoyo y
soporte presencial mensual y telefébnico semanal y medir si se produce un
cambio en la calidad de vida del paciente y en otros items relacionados con la
salud del paciente EPOC.

Principales términos relacionados con el tema: auto-cuidado, calidad de vida, grado de

disnea, exacerbaciones, ingresos hospitalarios,, adherencia al tratamiento.

INTRODUCCION Y DESARROLLO




Introduccioén

La Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (con las siglas EPOC) se define como
una enfermedad respiratoria tratable y prevenible caracterizada por la limitacion
cronica al flujo aéreo y sintomas persistentes, de manera progresiva, y que se asocia

al consumo o exposicion al tabaco.

Es causa directa de 6 millones de muertes al afio, y se la considera la tercera causa
de muerte en el mundo *. El aumento de la mortalidad en las Gltimas décadas se debe
principalmente a la creciente epidemia mundial de tabaquismo, reduccion de la
mortalidad por otras causas y el aumento de la edad de la poblacion . Y no sélo de
mortalidad hablamos, sino que es también una de las principales causas de
morbilidad. En 2010, la EPOC fue la quinta causa mas importante de afios de vida
vividos con discapacidad.

La mayoria de estos pacientes perciben el deterioro funcional y de calidad de vida que
se va produciendo durante los afios que va transcurriendo la enfermedad °, que
ademas cursa con exacerbaciones -definidas como un deterioro agudo de la salud
respiratoria- que no hacen mas que incrementar el riesgo de mortalidad y suponen la

segunda causa de asistencia a Urgencias en algunos paises *°

Ademas de la angustia personal, esta enfermedad supone una carga econémica y
social sustancial y creciente en la sociedad, siendo el mayor responsable directo de

estos costes las exacerbaciones de las que hemos hablado anteriormente "

Estamos asistiendo en los Ultimos afios a una introduccion de terapias no
farmacoldgicas en las actualizaciones de las guias GOLD y GesePOC, como por
ejemplo, la rehabilitacién pulmonar °. Se ha evidenciado la mejoria en la funcion
pulmonar, y por consiguiente, en calidad de vida y disminucién de exacerbaciones en

los pacientes que han hecho uso de ella; y son numerosos los estudios prueba de ello
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Sin embargo, aun queda lejos la introduccion en estas guias de recomendaciones
pautadas de auto-cuidados en estos pacientes, en parte por la todavia no suficiente
investigacion en este campo a diferencia de la extensa bibliografia de auto-cuidados

en otras enfermedades cronicas como diabetes, enfermedad cardiovascular o asma.



Son numerosos los estudios acerca del auto-cuidado en pacientes EPOC. Algunos
incluyen un plan completo de ejercicios redactado y a disposicion de los pacientes,
asociandolo a entrevista motivacional, aprendizaje de la enfermedad y entrenamiento
en manejo de exacerbaciones; en otros el uso de llamada telefénica por personal
entrenado como herramienta de apoyo; Algunos de ellos sin el suficiente apoyo por

personal entrenado o sin el tiempo suficiente de seguimiento.

En este estudio se plantea la introduccién de un plan de auto-cuidados con el apoyo
de personal entrenado a través de charlas motivacionales y seguimiento personal, y
ver los resultados a corto y largo plazo en la calidad de vida, mejoria de la condicion
fisica, cese del habito tabaquico, mejoria en los sintomas de ansiedad y depresién, y

auto-eficacia.

HIPOTESIS Y OBJETIVOS GENERALES DEL ESTUDIO

Se plantea la siguiente hipotesis: la implantacién de un plan de auto-cuidados en el
paciente EPOC, con soporte y seguimiento por personal sanitario, puede producir
mejoria en el proceso de la enfermedad, asi como en la calidad de vida, nivel fisico y
otros aspectos relacionados; en comparacion con el tratamiento habitual (manejo de

exacerbaciones, aumento de la disnea, etc)

Obijetivo principal: ‘Evaluar la eficacia de un plan integral de auto-cuidados con apoyo

de personal entrenado a través de charlas y seguimiento personalizado en pacientes
EPOC en el ambito de la Atencidon Primaria, durante 12 meses; frente a la atencion

habitual en pacientes EPOC’

Obijetivos especificos:

- Mejoria en la calidad de vida relacionada con la salud percibida por el paciente,
medido por la escala SGQR-C.

- Mejoria de los sintomas de disnea, medida mediante la escala mMMRC.

- Mejoria en la capacidad percibida de auto-eficacia, mediante la escala Self-

efficacy for managing chronic disease de la Universidad de Stanford.



- Mejoria en el nivel fisico, medido por los cuestionarios International Physical
Activity Questionnaire y los cuestionarios de PROactive en sus versiones diaria
y clinica, con especial énfasis en la clinica para nuestro estudio.

- Mejoria en el ambito psicologico, mediante la escala de ansiedad y depresion
de Goldberg.

- Cese del habito tabaquico o intencién de cese en ambos grupos.

- Mejoria en la tasa de exacerbaciones e ingresos hospitalarios en el grupo
intervenido.

- Mejoria en la adherencia al tratamiento, mediante el cuestionario de Morisky-
Green validado en su version espafiola por Val Jiménez y cols y mediante la

revision de la receta electronica.

APLICABILIDAD

Cada vez son mas los pacientes cronicos que encontramos en nuestro sistema de
salud, y que consumen la mayor parte de los recursos. Entre ellos, los pacientes
EPOC se posicionan entre los primeros con mayor indice de morbilidad, mortalidad y
peor calidad de vida. Es por ello que en los ultimos afios se han llevado a cabo
diversos estudios sobre planes de auto-cuidados para pacientes EPOC, con idea de
gue al igual que en otras enfermedades crénicas, una mejoria a nivel fisico, emocional
y de manejo de la enfermedad se traduzca en un cambio a corto y largo plazo en

mejoria de calidad de vida y reduccién de ingresos hospitalarios y mortalidad.

En este estudio se valora la eficacia de llevar a cabo un plan de auto-cuidados con
reuniones de seguimiento, tanto informativas como motivacionales, por parte de
personal sanitario. A la vista de los resultados, se podria plantear la integracion de un
plan de intervencién comunitaria para mejorar la calidad de vida en estos pacientes asi
como disminuir el nimero de ingresos o exacerbaciones de la enfermedad, bien
realizando el plan del estudio al completo o bien incorporando algunas de las medidas,
como por ejemplo, una guia de recomendaciones basicas para el paciente o bien

reuniones grupales con personal sanitario.

METODO
Protocolo

Disefio



Vamos a realizar un ensayo clinico aleatorizado controlado para valorar la eficacia de
la intervencion sobre un grupo de pacientes que seguirdn un plan de auto-cuidados
con apoyo de personal entrenado mediante charlas motivacionales y seguimiento
personalizado durante un periodo de 12 meses, en comparacion a un grupo de
pacientes donde se seguira la atencion habitual.

Poblacion del ensayo

Iniciamos un ensayo multicéntrico en diferentes centros de Atencion Primaria en las
diferentes areas de salud de la regién de Murcia. La region de Murcia consta de 9
Areas de Salud, divididas a su vez en Zonas Basicas de Salud. Se escogen los 4
Centros de Salud de cada Area de Salud con mayor carga de poblacién y que no se
encuentren la misma zona geografica, donde va a centralizarse la investigacion, y se
opta al resto de centros de salud y consultorios de las distintas Zonas Basicas a
participar mediante un correo interno al personal sanitario de cada centro, remitiendo

los pacientes captados.

De este modo patrticiparian 36 Centros de Salud, que ofrecen instalaciones para
realizar las charlas educativas e informativas grupales, y desde donde van a captarse
pacientes EPOC de las ZBS adjudicadas. De estos 36 Centros de Salud, se dividiran
entre centros que vayan a realizar la intervencién y centros con grupo control, dos a
dos en cada Area de Salud. Esta asignacion se hara de manera aleatoria por el
programa Etcetera, un software gratuito que pertenece al grupo de programas

WinPepi para epidemiologos.

La informacién de los pacientes captados en los distintos Centros de Salud y
consultorios se remitiran al centro que realiza la aleatorizacion que tras la asignacion
aleatoria pertinente, se les asignara el Centro de Salud. Se captaran los pacientes con
los criterios de inclusién mediante una lista con cédigo de diagnéstico EPOC segun el

programa informatico de la region (OMI-AP) para cada Centro de Salud.
Criterios de exclusion y de inclusion.

Se incluyen en el ensayo: 1) aquellos individuos mayores de 40 afios que presenten
diagnostico de EPOC -confirmado por una espirometria forzada con un cociente
FEV1/FVC inferior a 0.7 tras prueba broncodilatadora 2) con cualquier grado de disnea
3) que sean capaces de leer y manejar un dispositivo electronico con o sin ayuda

externa.



Se excluyen del estudio aquellos individuos que 1) No cumplan los criterios de EPOC
2) No cumplan los otros criterios de inclusiéon 3) los que no concluyan el periodo de
estudio 4) objetivamente determinado por personal sanitario no puedan concluir
adecuadamente el estudio, como por ejemplo aquellos que estén en estadio terminal o
presenten alguna invalidez o incapacidad mental/psiquiatrica.

Tamarno de la muestra

Estimando un nivel de cumplimiento inicial del 50% y aceptando como relevante una
mejoria tras la intervencion del 10%, considerando un error tipo | del 5% y un error tipo
Il del 20% vy utilizando un test de 2 colas, el nimero de casos a incluir era 387.
Asumiendo un 15% de pérdidas el calculo del tamafio muestral final fue de 456 casos
(196 controles y 196 casos). Utilizando un muestro de conveniencia se incluyeron 390

sujetos, por cada uno de los centros de salud, antes y después de la intervencion.

Método de recogida de datos

A los individuos que cumplan con los criterios de inclusion, se les informa del estudio
gue vamos a llevar a cabo y se les da un folleto informativo, con la oportunidad de
participar. En el caso de que quieran participar, se les entrega un consentimiento
informado, y se les realiza una intervencién breve: informacién basica del paciente y
uatil para los objetivos especificos, medidas antropométricas, espirometria forzada en el
momento o reciente (Gltimos 6 meses), un cuestionario C-PPAC (actividad fisica en los

dltimos 7 dias) y se les entrega un acelerometro LogPad.

Se tendra en cuenta el nimero de pérdidas de pacientes que participan en el estudio,

0 que no completen el estudio.
Variables

Variable independiente: plan de auto-cuidados en pacientes EPOC.

Se realiza un programa de ejercicios fisicos, se mide durante la primera semana del

estudio y la ultima con cuestionario C-PPAC y acelerémetro.

Variables dependientes:

La calidad de vida percibida por el individuo, se medira mediante el test SGRQ-C
(version corta del original): desde 0 a 100 puntos, siendo 0 la puntuacion mas baja. Se

trata de una variable cualitativa ordinal.



El grado de disnea se medira mediante la escala mMMRC; de 0 a 4 puntos, siendo 4 el

mayor grado de disnea. Se trata de una variable cualitativa ordinal.

Nivel de actividad fisica mediante el programa PROactive, de modo que se les entrega
a los pacientes un dispositivo electronico LogPad que va a medir la actividad desde el
inicio del estudio hasta la siguiente reunién semanal donde se recogera y se les
realiza un cuestionario Clinical PROactive de la actividad fisica en los ultimos 7 dias;
Se obtienen respuestas en el test C-PPAC, se trata de una variable cualitativa ordinal.
El acelerometro nos mide la distancia media y velocidad media, incluso subir plantas,
por lo que se trata de una variable cuantitativa discreta.

La auto eficacia percibia por el paciente, mediante la escala Sel-efficacy Scale for
Chronic Diseases de la Universidad de Stanford: escala de 6 items, con una
puntuacién de 1 a 10 de cada item, siendo 10 el grado de mayor auto-eficacia. Es otra

variable cuantitativa discreta.

Mejoria a nivel psicolégico mediante la escala de ansiedad y depresion de Goldberg;
punto de corte mayor a 4 en ansiedad, mayor que 2 en depresion. Es una variable

cuantitativa discreta.

El nimero de abandonos de tabaco o con un cambio en la intencién de dejar de fumar;

mediante el nimero de paquetes/afio. Variable cuantitativa discreta.

El nUmero de exacerbaciones, medido mediante un cambio en la medicacién
(corticoides y/o antibioterapia) y/o uso de recursos sanitarios (visitas a Urgencias,

ingreso hospitalario, etc). Variable cuantitativa discreta.

El grado de adherencia al tratamiento mediante la revision de la receta electrénica y el
cuestionario de Morisky-Green validado en su version espafiola por Val Jiménez y

cols: un si en al menos una de las preguntas supone una falta de adherencia.

Intervencién y grupo control

El grupo control va a recibir informacion estandar al inicio del estudio, en el momento
de captacién del paciente en consulta y mediante una entrevista individual. Se les va a
entregar un dossier con informacion sobre la enfermedad, reconocimiento de las
exacerbaciones, manejo en caso de empeoramiento de los sintomas, y medidas de
auto-cuidados (realizacion de actividades fisicas, cese tabaquico, adherencia al

tratamiento). Se les realizard asimismo una reunion mensual para la recogida de datos



(exacerbaciones, ingresos hospitalarios, etc) y reconocimiento médico (tension arterial,
glucemia capilar, exploracion, peso y altura). También recibirdn una llamada telefénica
cada dos semanas para recoger informacién sobre exacerbaciones o cambios en el

tratamiento.

El grupo intervenido va a recibir la misma informacion estadndar en el momento de la
captacion en consulta, y de manera individual, y ademas va a seguir un plan integral
de soporte de los auto-cuidados: va a realizarse una charla informativa y motivacional
mensual durante los 12 meses del estudio realizada por personal entrenado
(enfermera y médico) con informacion basica, manejo de exacerbaciones, motivacion
para el cese tabaquico, adherencia al tratamiento y realizacion de ejercicio. Ademas se
realizard un grupo redondo donde poder hablar de las dificultades de la enfermedad
después de cada charla, moderado por el personal sanitario, un psicélogo (presente

sé6lo en una sesioén) y un fisioterapeuta (presente s6lo en una sesion).

Ademas de la charla informativa, cada semana personal sanitario entrenado va a
realizar una llamada a los pacientes para preguntar por el progreso de la intervencion,
responder posibles dudas, exacerbaciones posibles y control de la adherencia al
tratamiento y motivacion para seguir con el ejercicio fisico. La primera charla sera a la
semana del inicio del estudio, y durard como maximo entre 45y 60 minutos;

posteriormente las llamadas no excederan los 20-30 minutos de duracion.

Habra una reunion cada dos semanas entre personal médico y enfermeria para una
puesta al dia sobre las llamadas y las reuniones mensuales, y para ‘normalizar’ el tipo
de intervencion o seguimiento en grupo control del personal sanitario entre los distintos

centros; y que sera instruido por el equipo investigador.

El grupo investigador es el que realizara la evaluacion de los pacientes antes y

después de la intervencion.

Modelo de intervencion: charla motivacional. Al inicio del estudio y de forma mensual,

va a llevarse a cabo una reunién que no superara los 45-60 minutos de duracion.
Basandonos en otras herramientas conocidas, como el manual SPACE para pacientes
EPOC que se utiliza en Reino Unido, hemos creado un programa con los objetivos
para cada sesion. Los diferentes apartados que vamos a tratar en las charlas seran:
auto-conocimiento de la enfermedad, definicion de auto-cuidados, manejo de las
exacerbaciones y correcto uso de dispositivos y medicacion, ejercicios y manejo de la

disnea, manejo de la ansiedad y emociones. Se exponen a continuacion el contenido
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de las dos primeras reuniones presenciales de los dos primeros meses, el resto

apareceran en el apartado de Anexos.

Sesiones presenciales del plan de auto-cuidados

Slesllen s jailss = Introduccion al plan de auto-cuidados

Saludos y presentaciones

¢, Qué vamos a realizar en este estudio?

¢En qué consisten los auto-cuidados?
¢EPOC?¢Eso qué es?

Entrega de material y LogPad (acelerémetros)
Actividades en domicilio

Preguntas y solucion de dudas

_ Conclusién de la reunién

Sesion 2 Aprendiendo auto-eficacia
_ Saludos y puesta en comun de ejercicios realizados

Recogida del material. Dudas sobre resultados.
Exacerbaciones en EPOC: identificacion y manejo
Correcto uso de dispositivos y medicacion

Actividades en domicilio. Objetivos para la proxima sesion
Dudas.

Conclusion de la reunion

Modelo de intervencioén: llamadas telefénicas. No deberan exceder los 20-30 minutos.
Se realizard un seguimiento de las exacerbaciones, adherencia al tratamiento, plan de
ejercicios, y manejo del estrés. Todo ello desde el marco de la entrevista motivacional.

Asignacion

La asignacion de pacientes al grupo control y al grupo de intervencion sera mediante
aleatorizacion estratificada para edad y region geografica, e independiente por centros
sanitarios; mediante un programa de ordenador. Habra dos Centros de Salud control y
dos centros de intervencion en cada Area de Salud, a los que se remitiran los

pacientes segun su asignacion.

Se realizaré asignacion aleatoria entre los 4 centros de si se trata de centro control o
intervencion.

Enmascaramiento

Se realiza un estudio a doble ciego donde tanto los pacientes como el personal
sanitario entrenado no sepan a qué grupo pertenecen los pacientes al inicio del
estudio y a la hora de la intervencion. Al personal sanitario se les informa de la

intervencion que deben llevar a cabo una vez se ha realizado la asignacion.
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La aleatorizacion si esta en conocimiento del personal encargado de realizar la
asignacion aleatoria y del investigador que realizara el analisis tras la recogida de
datos. El equipo investigador estara formado por 3 médicos del Centro de Salud de
Torre-Pacheco, del area VIl de salud de la region. Habra 2 médicos y dos enfermeros
por cada Centro de Salud que formaran el personal sanitario que lleven a cabo las
intervenciones. Un analista estadistico se encargara de la asignacién aleatoria

mediante el software descrito y del analisis del estudio.

Evaluacion de resultados

El objetivo principal de nuestro estudio es evaluar la eficacia de un plan integral de
auto-cuidados, y para ello vamos a medir la calidad de vida percibida por el individuo
mediante el test SGRQ-C —version corta del original- validado internacionalmente y
que permite medir el impacto de EPOC en sintomas, actividad fisica y a nivel psico-
social; mediremos también el grado de disnea mediante la escala mMRC; nivel de
actividad fisica mediante el programa PROactive, de modo que se les entrega a los
pacientes un dispositivo electrénico LogPad que va a medir la actividad desde el inicio
del estudio hasta la siguiente reunién semanal donde se recogera, y se les realiza un
cuestionario Clinical PROactive de la actividad fisica en los Ultimos 7 dias; la auto
eficacia percibia por el paciente, mediante la escala Sel-efficacy Scale for Chronic
Diseases de la Universidad de Stanford, especifica para enfermedades crénicas;
mejoria a nivel psicolégico mediante la escala de ansiedad y depresion de Goldberg; el
numero de abandonos de tabaco o con un cambio en la intencién de dejar de fumar; el
namero de ingresos hospitalarios y por ultimo el grado de adherencia al tratamiento
mediante el cuestionario de Morisky-Green validado en su version espafiola por Val

Jiménez y cols y la revision de la receta electronica.

Los cuestionarios se reparten al inicio del estudio, en el momento en que nos entregan
el consentimiento informado y se les realiza las mediciones y obtenemos la
informacion basica de los sujetos; solo los cuestionarios Clinical PROactive PRO van a
recogerse una semana después, en el caso del grupo control mediante correo y en el
caso del grupo intervenido en la primera reunién mensual de soporte. Los
cuestionarios vuelven a realizarse al final de la intervencion, a los 12 meses, para

comparar la eficacia de la intervencion.

CALENDARIO DEL ESTUDIO
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Se va a llevar a cabo un seguimiento de 12 meses de los pacientes de nuestro
estudio. Inicialmente tras una entrevista breve a todos los individuos (informacién sobe
el estudio que vamos a llevar a cabo, medidas antropométricas) se les entregara un
acelerbmetro y un cuestionario C-PAPP, sobre el ejercicio fisico en los ultimos 7 dias.
Usaran el acelerometro durante 7 dias y después podran devolverlo por correo.

Posteriormente se asignaran aleatoriamente, y se iniciara el estudio propiamente
dicho. Durante la intervencion se llevaran a cabo charlas informativas: concepto de la
enfermedad, manejo de exacerbaciones, uso de dispositivos inhaladores, ejercicios
fisicos adecuados de respiracion y generales (previamente el personal sera entrenado
en estas habilidades). Cada charla serd mensual a principio de mes, y durara como
maximo 45-60 minutos, con un grupo redondo al final de 10 minutos con presencia de
un terapeuta. En las siguientes semanas, el personal sanitario llamara a cada paciente
cada dos semanas para conocer posibles complicaciones durante el proceso, apoyo y
soporte, y resolucion de dudas.

Mientras tanto en el grupo control, se realiza la misma entrevista inicial con apoyo
informativo y recogida de datos. Se les entregara también el acelerémetro con
devolucion por correo. Posteriormente se les realizard una llamada alos 3,6y 9
meses para conocer complicaciones durante ese tiempo: exacerbaciones, ingresos,

etc.

Ambos grupos se les vuelve a enviar un acelerémetro al final del estudio, que deberan
llevar durante 7 dias; y los test ya comentados sobre las variables a medir. Los

devolveran en sus Centros de salud correspondientes finalmente.

El calendario del estudio puede verse en los anexos.

LIMITACIONES Y SESGOS DEL ESTUDIO

Las limitaciones que podemos encontrar en nuestro estudio:

A la hora de seleccionar los pacientes, nos centramos en 4 Centros de salud de cada
area, con opcién a que participen el resto de ciudadanos de otros centros periféricos, e
informamos al personal sanitario a través de un correo interno. La motivacion no sera
igual para este personal que para aquellos de los Centros de salud que van a
participar; asi que posiblemente hay un sesgo de seleccién, pero a cambio del

aprovechamiento de recursos.
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Los pacientes ademas se remitiran a los Centros de salud control o de intervencion
segun hayan sido seleccionados aleatoriamente, y en algunos casos las reuniones
pueden no ser cerca de casa, lo que podria provocar un aumento de las pérdidas;
aunque serian unas pérdidas homogéneas porque el reparto ha sido aleatorio, y asi se
mantiene el doble ciego. Es un proceso mas complejo.

Principalmente evitaremos el sesgo de seleccion en el ensayo mediante asignacion
aleatoria y estratificada por edad y por zona demografica, e independiente por cada
Centro de salud; para que sean homogéneos los grupos. Ademas, el analisis que
realizaremos sera ‘por intencién de tratar’, para incluir a todos los participantes, tanto

si ha habido abandonos, o no seguimiento completo por algin motivo.

Otro sesgo a tener en cuenta es el de medicién, que se puede evitar mediante las

técnicas de enmascaramiento.

El enmascaramiento de nuestro estudio es doble ciego, de modo que para mantener la
objetividad, tanto el paciente como personal sanitario y el investigador no conocen la
asignacion del tratamiento. Se mantiene mediante la asignacién a Centros de Salud
gque sean control y otros que sean de intervencion; de modo que se les informa de la
intervencion que deben realizar durante el proceso, pero no saben qué tipo de grupo

se les ha asignado.

Por ultimo, un sesgo a tener en cuenta en los ensayos clinicos es el sesgo de
publicacién. Es mas probable que se tiendan a publicar los resultados positivos que los
negativos de un EC. Para evitar esto la UE ha llevado a cabo algunas estrategias,
como el Registro de Ensayos Clinicos que recoge todos los ensayos clinicos antes de
que se implementen; obligacion impuesta por el Comité Internacional de Editores de

revistas Médicas.

Una limitacién mas de nuestro estudio es que la duracion del mismo son 12 meses, y
el seguimiento podria considerarse a corto o medio plazo. Quiza nos interesa ver
resultados a mas largo plazo, pero estamos ante un estudio pragmatico, con suficiente
tiempo de seguimiento como para incluir posibles pérdidas, cambios de
comportamiento en el paciente y resultados a nivel de salud; de modo que con un
periodo relativamente corto, con los resultados podrian obtenerse conclusiones

significativas y poder realizar acciones en consecuencia.

PROBLEMAS ETICOS
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Se presenta el proyecto previamente al Comité Etico de Investigacion Clinica de la
zona, que analizard los aspectos éticos, legales y la metodologia que vamos a llevar a

cabo en nuestro estudio, tras cuya evaluacion positiva podremos iniciar el estudio.

Siguiendo los postulados de la Declaracion de Helsinki y el Informe Belmont, y los
principios basicos de Autonomia, Beneficencia, No Maleficencia y Justicia, se entrega
al paciente un Consentimiento informado donde se explica el objetivo del estudio, los
procedimientos y métodos, y se explican los riesgos y beneficios de formar parte del
estudio. Se adjunta en el Anexo el Modelo de Consentimiento Informado que les

entregaremos a los pacientes.

En el Consentimiento Informado tendremos un apartado de riesgos/beneficios del
estudio detallado, asi mismo como informaremos al paciente de los mismos al
presentarle nuestro estudio. Los beneficios del estudio seran la participacién en un
estudio donde o bien se seguira el plan estandar de actuacion sobre pacientes EPOC
(que en la mayoria de los casos no se cumple como se deberia, segun bibliografia
consultada); o bien seguira un plan de auto-cuidados para pacientes EPOC en el que
se va a llevar a cabo el seguimiento del paciente, tras entregarle la informacion
necesaria al inicio del estudio y con cada charla y reunién. Se plantea que como
minimo el paciente no encuentre ningun riesgo si forma parte del estudio; en todo caso
una mejora en la calidad de vida, grado de disnea, auto-eficacia o disminucién de

exacerbaciones e ingresos hospitalarios.

En cuanto a los datos de los pacientes que vayan a formar parte del estudio, segun la
normativa vigente del articulo 3.6 del Real Decreto 223/2004 siguiendo la Ley
Organica 15/1999 y la Orden SC0O/256/2007 modificada en 2008, se creara un Fichero
de Investigacion Clinica con los datos de la historia clinica relevantes y otros datos
personales de cada paciente, que se declarara ante la Agencia Espafiola de

Proteccién de Datos.

CRONOGRAMA Y ORGANIZACION DEL ESTUDIO

El estudio va a seguir una serie de etapas durante el proceso de desarrollo:

Inicialmente se planteara el temay se llevara a cabo una busqueda bibliogréfica. Se

establecera una hipétesis, con un objetivo general y otros especificos sobre el tema.

15



Tras el trabajo inicial de investigacién, se realizara una reunion con el personal
sanitario encargado de realizar la intervencion en cada Area de Salud, para formalizar
unos dias de entrenamiento: entrevistas motivacionales, informacion que dar al
paciente y cémo darla, manejo de medicacion, tratamiento estandar. Se procede a
hacer participe al resto de Centros de salud de las distintas zonas de salud mediante

un correo institucional.

Se lleva a cabo posteriormente la captacion de pacientes desde Atencion Primaria. Se

remitirdn los que acepten y firmen el consentimiento informado.
Se inicia el estudio propiamente dicho y el seguimiento durante 12 meses.

Recogida de datos al final del estudio, analisis estadistico y obtencién de resultados.

Se llevaran a cabo unas conclusiones, un informe final y una publicacion.

2018 2019 2020

ACTIVIDADES

Planteamiento .
del tema
Blsqueda .

bibliografica
Reunion y

entrenamiento
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Seleccion de
pacientes

aleal
e e et e Bl e bl el
cuidados
-
d
||
est
Conclusiones -
e informe final
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PROYECTO DE INVESTIGACION: PLAN DE AUTO-CUIDADOS EN PACIENTES EPOC. ENSAYO CLINICO

PRESUPUESTO N.%: 1
FECHA: 04/09/2018

PRESUPUESTO PLAN DE ESTUDIO
Direccion
Campus de Sant Joan d’Alacant

Ctra. N332 Alicante-Valencia, km. 8.7
03550 — Sant Joan d’Alacant

UNIVERSIDAD MIGUEL
HERNANDEZ

PRESUPUESTO

Nombre del proyecto: ‘Manejo del paciente EPOC en Atencién Primaria: eficacia de un plan integral de auto-

cuidados con soporte y apoyo por personal sanitario’.

DESCRIPCION

Impresién documentacion: tripticos, manual,

consentimiento informado.

Entrenamiento personal sanitario

Dispositivos electrénicos (LogPad)

Andlisis estadistico por especialista

Asigancién aleatoria por empresa encargada

CANTIDAD
338
144
338
1
1
Subtotal

Descuento - 0%

TOTAL

COSTO ESTIMADO

388%

25,920 $

0 $ (Proporcionado por PHT)

2300 $

600 $

29,208 $

0.00

29,208 $

Tu nombre Fecha
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ANEXO |. PLANNING SESIONES MENSUALES Y TELEFONICAS.

ESTRUCTURA SESIONES MENSUALES

Conclusion de la reuniéon

Sesion 2 Aprendiendo auto-eficacia
_ Saludos y puesta en comun de ejercicios realizados

Recogida del material. Dudas sobre resultados.
Exacerbaciones en EPOC: identificacion y manejo
Correcto uso de dispositivos y medicacion

Actividades en domicilio. Objetivos para la proxima sesion
Dudas.

Conclusion de la reunién

_ Saludos y puesta en com(n de ejercicios realizados
Recogida del material. Dudas sobre resultados.
Reconocimiento de la disnea

Qué hacer cuando tengo disnea.

Programa '30 minutos al dia caminando’

Actividades en domicilio. Objetivos para la proxima sesion

Conclusién de la reunién

Sesion 4 Ejercicios isoténicos. Ahorrando energia.
_ Saludos y puesta en comun de ejercicios realizados

Recogida del material. Dudas sobre resultados.

Programa de ejercicios isoténicos

Programa ejercicios para mejorar la fuerza
Recomendaciones para ahorrar energia

Actividades en domicilio. Objetivos para la proxima sesion

Conclusién de la reunién

Sesion 5 Ensefa tus movimientos
[0 saludosy puesta en comin de ejercicios realizados

Recogida del material. Dudas sobre resultados.
Presentacion del fisioterapeuta

Recomendaciones de ejercicios por el fisioterapeuta
Puesta en comun de ejercicios y demostracion
Dudas.

Conclusién de la reunién

Sesion 6 Manejo de las emociones parte |
_ Saludos y puesta en comun de ejercicios realizados

Recogida del material. Dudas sobre resultados.
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Manejo de estrés y emociones
Grupo redondo. Puesta en comdn.
Actividades en domicilio. Objetivos para la proxima sesion

_ Conclusion de la reunién

Sesion 7 Manejo de las emociones parte Il
_ Saludos y puesta en comun de ejercicios realizados

Dudas sobre resultados.

Presentacion de la psic6loga

Recomendaciones para hacer frente al estrés y ansiedad.
Grupo redondo moderado por la psicologa.

Actividades en domicilio. Objetivos para la proxima sesion

Conclusién de la reunién

Sesion 8 Tabaco
_ Saludos y puesta en comun de ejercicios realizados

Recogida del material. Dudas sobre resultados.
Implicaciones del tabaco en la EPOC

Recomendaciones para el cese tabaquico.

Actividades en domicilio. Objetivos para la proxima sesion

_ Conclusién de la reunién

Sesion 9 Comorbilidades
_ Saludos y puesta en comun de ejercicios realizados

Recogida del material. Dudas sobre resultados.

EPOC y otras enfermedades asociadas (ECV, DM...)
Recomendaciones estilos de vida

Actividades en domicilio. Objetivos para la proxima sesion

_ Conclusién de la reunién

EPOC desde Atencion Primaria
_ Saludos y puesta en comn de ejercicios realizados

Recogida del material. Dudas sobre resultados.

Tu Centro de Salud, un lugar Gnico.

El Médico de Familia, la EPOC y tG: un trio inseparable
Actividades en domicilio. Objetivos para la proxima sesion

_ Conclusién de la reunién

Sesion 11 Resumen del afio
_ Saludos y puesta en com(n de ejercicios realizados

Recogida del material. Dudas sobre resultados.
Echando la vista atrés: ejercicios, recomendaciones.
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Grupo redondo. Puesta en comun de los ejercicios de todo
el afio

5 Diario para terminar el afio que llevara a la préxima sesién

L conclusion de la reunion

Vista al futuro
[l saludosy puesta en comun de ejercicios realizados

Recogida del material. Dudas sobre resultados.
¢ Qué pasara de ahora en adelante?
Mantenimiento del ejercicio

Compartiendo éxitos

Cierre del estudio

ESTRUCTURA DE LA ENTREVISTA TELEFONICA

Estructura sesion telefénica bisemanal
Inicio ‘Presentacion y breve introduccion
Desarrollo Aparicion de exacerbaciones o visitas sanitarias

Control de estrés y ansiedad

Conclusion
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ANEXO Il. TEST DE MORISKY-GREEN-LEVINE.

Si No

iToma el medicamento en horas diferentes a lo indicado?

5i No

Si alguna vez el medicamento le cae mal, ;deja de tomarlo?

Se consideran
= Adherentes (ADT) a quienes contestan No a las cuatro preguntas
= No-adherentes (NADT) a quienes contestan Si a una o mas.
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ANEXO Ill. ESCALA DE DISNEA MODIFICADA (Mmrc)

GRADO ACTIVIDAD

0 Ausencia de disnea excepto al realizar ejercicio intenso.

Disnea al andar deprisa en llano, o al andar subiendo una pendiente
poco pronunciada.

La disnea le produce una incapacidad de mantener el paso de otras
2 personas de la misma edad caminando en llano o tener que parar a
descansar al andar en llano al propio paso.

La disnea hace que tenga que parar a descansar al andar unos 100
metros o después de pocos minutos de andar en llano.

La disnea impide al paciente salir de casa o aparece con actividades
como vestirse o desvestirse
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ANEXO IV. ESCALA DE ANSIEDAD Y DEPRESION DE GOLDBERG

el

g

SUBESCALA DE ANSIEDAD

i5e ha sentido muy excitado, nervioso o en tension?

;Ha estado muy preocupado por algo?

i5e ha sentido muy irritable?

iHa tenido dificultad para relajarse? {Si hay 2 o mas respuestas afirmativas, continuar preguntando)

iHa dormido mal, ha tenido dificultades para dormir?

iHa tenido dolores de cabeza o nuca?

;Ha tenido alguno de los siguientes sintomas: temblores, hormigusos, mareos, sudores, diarrea? (sintomas
vegetativos)

;Ha estado preocupado por su salud?

+Ha tenido alguna dificultad para conciliar el suefio, para quedarse dormido?

TOTAL ANSIEDAD: = 4

el A

S NS

SUBESCALA DE DEPRESION

:5e ha sentido con poca energia?

iHa perdido usted su interés por las cosas?

iHa perdido la confianza en si mismo?

i5e ha sentido usted desesperanzado, sin esperanzas? (Si hay respuesias afirmativas a cualquiera de las
preguntas anteriores, continuar)

iHa tenido dificultades para concentrarse?

¢Ha perdido peso? (a causa de su falta de apefito)

&5e ha estado despertando demasiado temprano?

&Se ha sentido usted enlentecido?

i Cree usted que ha tenido tendencia a encontrarse peor por las mafianas?

TOTAL DEPRESION: > 3 |

La subescala de ansiedad, detecta el 73% de los casos de ansiedad y la de depresion el 82% con los puntos
de corte gue se indican.
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ANEXO V. ESCALA DE AUTO-EFICACIA EN ENFERMEDADES CRONICAS.

otros s ntomas o problemas de
salud que tiene interfieran con las
cosas que quiere hacer?

Preguntas Inseguro(a)/seguro(a)
{Marque el numero)

1. iQué tan seguro(a) se siente | Muy 4 | 5|6 |7 10 |Muy
Ud. de poder evitar que la fatiga o |insequro(a) seguro(a)
cansandio debido a su enfermedad
interfiera con las cosas que quiere
hacer?
2_;Qué tan seguro(a) se siente  [Muy 4 | 5| 6|7 10 |Muy
Ud. de poder evitar que las inseguro(a) seguro(a)
dolendias debido a su enfermedad
interfieran con las cosas que
quiere hacer?
3. jQué tan seguro(a) se siente  [Muy 4 | 5| 6|7 10 |Muy
Ud. de poder evitar que el estado |inseguro(a) seguro(a)
emocional debido a su
enfermedad interfiera con las
€0sas que quiere hacer?
4. ;Qué tan seguro(a) se siente  [Muy 4 | 5|6 |7 10 |Muy
Ud. de poder evitar que algunos  |inseguro(a) seguro(a)
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ANEXO. ESCALA SGOR-C (VERSION CORTA SGOR)

PARTE 1
Pregunta 1: Tos:
Mayoria de los dias
Algunos dias
Con infeccion respiratoria
Nada

Pregunta 2: Esputo
Mayoria de los dias
Algunos dias

Con infeccion respiratoria
Nada

Pregunta 3: Tengo disnea:
Mayoria de los dias
Algunos dias

Nada

Pregunta 4: Ataques de sibilancias:
Mayoria de los dias

Algunos dias

Pocos dias

Con infeccion respiratoria

Nada

Pregunta 5: Cuantos ataques de disnea tengo:
3 0més
1 0 2 ataques

Ninguno

Pregunta 6: ¢Con qué frecuencia tengo dias buenos?

Ninguno

Algunos

La mayoria son buenos
Cada dia

80.6
46.3
28.1
0.0

76.8
47.0
30.2
0.0

87.2
50.3
0.0

86.2
71.0
45.6
36.4
0.0

80.1
52.3
0.0

93.3
76.6
38.5
0.0
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Pregunta 7: Si tiene sibilancias o pitos, ¢.es peor por la mafiana?
No 0.0
Si 62.0

PARTE 2

Pregunta 8: ¢ Como describirias tu problema respiratorio?

El problema més importante que tengo 82.9
Me causa algunos problemas 34.6
No me causa problemas 0.0

Pregunta 9: Preguntas acerca de las actividades que te hacen sentir fatigado

Lavarse o vestirse 82.8
Caminar por casa 80.2
Caminar afuera nivel 814
Subiendo un tramo de escaleras 76.1
Subiendo alguna colina 75.1

Pregunta 10: Mas preguntas acerca de su tos y disnea.

Si toso me duele 81.1
La tos me hace estar cansado 79.1
Me falta el aire si camino 84.5
Me queda sin aliento cuando me inclino 76.8
La tos altera mi suefio 87.9
Me canso féacilmente 84.0

Pregunta 11: Preguntas sobre otros efectos que su problema respiratorio puede
tener en usted
Mi tos o disnea me averguenza en publico 74.1

Mi problema respiratorio es es una molestia

para mi familia, amigos o vecinos 79.1
Tengo miedo o panico cuando no puedo respirar 87.7
Siento que no tengo control de mi problema respiratorio 90.1
Me he convertido en alguien fragil o invalido por mi problema 89.9
El ejercicio no es seguro para mi 75.7
Todo parece demasiado esfuerzo 84.5
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Pregunta 14: Preguntas sobre como la disnea puede afectar a sus actividades
Me toma mucho tiempo para lavarme o vestirme 74.2

No puedo tomar un bafio o ducha, o me toma mucho tiempo 81.0
Camino mas lentamente que otra gente, o0 necesito parar

para descansar 71.7

Trabajos como las tareas del hogar tardan mucho tiempo,

0 tengo que parar para descansar 70.6
Si subo uno o dos tramos de escaleras, tengo que ir lento o parar 71.6
Si tengo prisa 0 camino rapido, tengo que parar o ir mas lento 72.3

Mi respiracion hace que sea dificil hacer cosas como

caminar cuesta arriba, llevar cosas por las escaleras,

jardineria sin esfuerzos, bailar, jugar bolos o jugar al golf 74.5
Mi respiracion hace que sea dificil hacer cosas como

llevar cargas pesadas, cavar en el jardin o en la nieve, trotar

o caminar a 8 kilometros por hora, jugar al tenis o nadar 71.4

Calculo del test:
Se calcula la puntuacidn de tres componentes: sintomas, actividad e impacto.
Cada componente del cuestionario se puntta por separado:

SINTOMAS

Todas las preguntas de la Parte 1. Las puntuaciones para las preguntas 1-7 se suman. Se
requiere una respuesta Unica para cada item. Si se dan respuestas multiples a una pregunta,
los pesos para las multiples respuestas positivas deben promediarse luego.

ACTIVIDAD
Esto se calcula a partir de las puntuaciones sumadas para las respuestas a las preguntas 9y 12
en la Parte 2 del cuestionario.

IMPACTO

Se calcula a partir de las preguntas 8, 10, 11, 13, 14 en la Parte 2 del cuestionario. Se suman las
puntuaciones de todas las respuestas positivas a los items de las preguntas 10, 11y 13

junto a las respuestas de las preguntas 8 y 14. En el caso de respuestas multiples a cualquiera
de estos items, se debe calcular la puntuaciéon promedio para el articulo.

PUNTUACION
La puntuacion de cada componente se calcula por separado dividiendo el total de
puntuaciones de los items marcados entre la puntuacion maxima posible para ese

componente, y expresar el resultado como un porcentaje:

Puntuaciéon componente = 100 x Ponderaciones sumadas de los items marcados en la
pregunta/ Suma de la puntuacion de todos los items de la pregunta

Puntuacion total:
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Puntuacidn total:
Puntuacién = 100 x Ponderaciones sumadas de todos los elementos marcados en el
cuestionario/ Suma de la puntuacion de todos los items en el cuestionario.

Sumas totales:

Sintomas 566.2
Actividad 982.9
Impacto 1652.8

Total (de los tres componentes): 3201.9
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ANEXO VI. CALENDARIO.

Enero

L M M ) \Y, S D
1 2 3 4

6 7 8 9 10 11 |1_2|
13 14 15 16 17 18 19
20 21 2 23 24 25 Iil
27 28
Abril
L M M J \Y% S D

1 3
4 5 6 7 8 9 Ill
11 12 13 14 15 16 17
18 19 20 21 2 23 I:I
25 26 27 28 29 30
Junio
L M M J \% D

1 2 3

6 7 8 9 10 11 Iil
13 14 15 16 17 18 19
20 21 22 23 24 25 Iil
27 28 29 30

L M M J Y S D
1
2 3 4 5 6 7 3
9 10 11 12 13 14 Iil
16 17 18 19 20 21 22
23 24 25 26 27 28 Iil
30 31
Marzo
L M M J S D
1 2 3 5
6 7 8 9 1 11 Iil
13 14 15 16 17 18 19
20 21 22 23 24 25 Iil
27 28 29 30 31
Mayo
L M M J \ S D
1
2 3 4 5 6 7 Is_l
9 10 11 12 13 14 15
16 17 18 19 20 21 Iil
23 24 25 26 27 28 29
30 31
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Agosto

L M M) \Y D
1 3
4 5 6 7 8 9 [_if__J
11 12 13 14 15 16 17
18 19 20 21 22 23
25 26 27 28 29 30 31
Septiembre
L M M ) Y
1 2

5 6 7 8 9 10 11
12 13 14 15 16 17 18
19 20 21 22 23 24 [_if__J
26 27 28 29 30
Noviembre
L M M) \Y

1 2 3 4 6
7 8 9 10 11 12 13
14 15 16 17 18 19 20
21 22 23 24 25 26
28 29 30

L M M J \Y S D

1 2 3 4 5 6 7

8 9 10 11 12 13

15 16 17 18 19 20 21

22 23 24 25 26 27 28

29 30 31

Octubre

L M M ) Vv S D

2

3 4 5 6 7 8 9

10 11 12 13 14 15 Lif__J

17 18 19 20 21 22 23

24 25 26 27 28 29 30
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Dici

ciembre

L M M J Vv D
1 2 4

5 6 7 8 9 10 Iiill

12 13 14 15 16 17 18

19 20 21 22 23 24 25

26 27 28 29 30 31
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|:| Reunién mensual |:| Llamada telefdnica cada 2 semanas

ANEXO VII. CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Cddigo de Protocolo: EUDRACT: Promotor:
| Version: | Fecha de la version:

Nombre del Investigador Principal: Centro:

Datos de contacto: Servicio:

Titulo del ensayo:

1. INTRODUCCION:

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un ensayo clinico en el que se le invita a
participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacién con
medicamentos correspondiente y la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios, de acuerdo a la legislacion vigente, el Real Decreto 1090/2015, de 4 de
diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos.

Nuestra intencién es tan sélo que usted reciba la informacién correcta y suficiente para
que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este ensayo. Para ello lea esta
hoja informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan
surgir después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que
considere oportuno.

2. PARTICIPACION VOLUNTARIA:

Le invitamos a participar en el estudio porque ha sido diagnosticado de Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Croénica, y estamos interesados en realizar un estudio para
valorar la eficacia de un plan de auto-cuidados con soporte de personal sanitario.

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no

participar y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la
relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.
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3. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Nuestro estudio intenta evaluar los resultados de introducir un plan de auto-cuidados
en pacientes EPOC con apoyo del personal sanitario de Atencién Primaria, con la idea
de que se obtengan resultados positivos y beneficiosos en el transcurso de su
enfermedad, como por ejemplo, mejoria en el grado de disnea o mejora en la calidad
de vida.

Se va a llevar a cabo un seguimiento durante un afio en los pacientes que van a
participar, formando parte de dos grupos: uno en el cual se lleven a cabo las practicas
habituales para pacientes EPOC, y en el otro grupo, un programa de de seguimiento
por personal sanitario y un plan de auto-cuidados que podran llevar a cabo en el
domicilio. Se va a realizar un seguimiento de un afio, con visitas al Centro de Salud y
seguimiento telefénico en algunos casos. Ademas, debera llevar a cabo las pautas que
se recomienden en el plan de auto-cuidados (plan de ejercicio, manejo de
exacerbaciones) y durante la primera y Ultima semana ademas llevaran un dispositivo
electrénico que recoja la actividad realizada. Los riesgos son minimos, los beneficios
serian la mejoria en muchos aspectos del proceso de la enfermedad, en caso de que
nuestra idea inicial se cumpla: que un plan de auto-cuidados puede mejorar la calidad
de vida del paciente.

En este estudio, tanto el paciente como el médico y resto del personal sanitario no
saben en qué grupo va a participar. La asignacion a los grupos se realiza de forma
aleatoria por un sistema informatico, con una probabilidad del 50% para cada grupo.

El paciente que participe en nuestro estudio se hace responsable del material
entregado, del aprovechamiento de los recursos, y de comunicar cualquier evento no
esperado durante el proceso.

4. BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO

Se espera que con un plan de auto-cuidados en domicilio y con soporte y apoyo por
parte del personal sanitario se mejore la calidad de vida, el grado de disnea, disminuya
el numero de agudizaciones e ingresos hospitalarios, e incluso mejore la capacidad de
auto-eficacia. Los pacientes que participen en el estudio tendran al alcance de su
mano toda la informacién, seguimiento médico y profesional durante un afio, y soporte
para mejoria de las capacidades con la correspondiente mejoria de la enfermedad.

Los riesgos son minimos, al menos lo minimo es que no haya cambios
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5. TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS

Hay diferentes alternativas farmacoldgicas y no farmacoldgicas al manejo de su
enfermedad. En el mismo estudio, las medidas habituales van a aplicarse en uno de
los grupos en la investigacion. También hay evidencias de mejoria tras realizacion de
rehabilitacion respiratoria, que se suele llevar a cabo en el hospital, y muchos de los
ejercicios que se llevan a cabo se van a llevar a cabo también en nuestro estudio.

6. SEGURO

El promotor del estudio dispone de una poéliza de seguros que se ajusta a la legislacién
vigente (Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos), que le proporcionard la compensacion e
indemnizacién correspondientes en caso de menoscabo de su salud o de lesiones que
pudieran producirse en relacién con su participacion en el estudio. Esta péliza esta
contratada con la compafiia____, con n°® de pdliza_____

En caso que se necesiten cuidados médicos, los gastos ocasionados por ello es
responsabilidad del Promotor.

Le informamos que es posible que su participacion en este ensayo clinico puede
modificar las condiciones generales y particulares (cobertura) de sus poélizas de
seguros (vida, salud, accidente...). Le recomendamos que se ponga en contacto con
su compafiia de seguros y le informe de su participacion en este ensayo para
determinar si esto podria afectar su pdéliza de seguro actual o alguna poéliza nueva que
vaya a contratar.

7. N° DE URGENCIA PARA PROBLEMAS DEL ENSAYO:

En caso de que desee formular preguntas acerca del estudio o dafos relacionados
con el mismo, contactar con el médico del estudio Dra. Beatriz Blanco Sanchez, en el
numero de teléfono

8. CONFIDENCIALIDAD:
El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de carécter personal de todos
los sujetos participantes, se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13
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de diciembre de proteccién de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que
establece la legislacibn mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso,
modificacion, oposicion y cancelacién de datos, para lo cual debera dirigirse a su
médico del estudio. Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante
un cédigo y soélo su médico del estudio o colaboradores podran relacionar dichos datos

con usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a
persona alguna salvo excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

Solo se tramitaran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio, que
en ningln caso contendran informaciéon que le pueda identificar directamente, como
nombre y apellidos, iniciales, direccion, nimero de la seguridad social, etc. En el caso
de que se produzca esta cesion, sera para los mismos fines del estudio descrito y
garantizando la confidencialidad como minimo con el nivel de protecciéon de la
legislacion vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacién personal quedara restringido al médico del estudio,
colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios), al Comité Etico de Investigacion Clinica y personal autorizado
por el promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del
estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la
legislacion vigente. El acceso a su historia clinica ha de ser sélo en lo relativo al
estudio.

El responsable del registro de datos en la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos
seré Beatriz Blanco Sanchez.

9. OTRA INFORMACION RELEVANTE:

Cualquier nueva informacioén referente a los farmacos utilizados en el estudio que se
descubra durante su participacion y que pueda afectar a su disposicion para participar
en el estudio, le ser4 comunicada por su médico lo antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, no se afiadira
ningun dato nuevo a la base de datos y, puede exigir la destruccion de todas las
muestras identificables previamente obtenidas para evitar la realizacion de nuevos
analisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor o los
investigadores del mismo lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad,
por cualquier acontecimiento adverso que se produzca por la mediacion en estudio o
porque consideren que usted no esta cumpliendo con los procedimientos establecidos.
En cualquiera de los casos, usted recibira una explicacion adecuada del motivo por el
que se ha decidido su retirada del estudio.
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El promotor podra suspender el ensayo siempre y cuando sea por alguno de los
supuestos contemplados en el Real Decreto.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le han expuesto. Cuando acabe su participacion
recibira el mejor tratamiento disponible y el que su médico considere el mas adecuado
para su enfermedad, pero es posible que no se le pueda seguir administrando la
medicacion objeto del presente estudio. Por lo tanto, ni el investigador, ni el promotor,
adquieren compromiso alguno de mantener dicho tratamiento fuera de este estudio.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del ensayo:

Yo, (nombre y
apellidos).

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con:
(nombre del Investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que 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 estudio.

Firma del Participante Firma del Investigador

Fecha Fecha

Recibird una copia de esta hoja de informacion al paciente y documento de
consentimiento informado.
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CONSENTIMIENTO ORAL ANTE TESTIGOS

La declaracién del testigo imparcial es obligatoria cuando el paciente, el padre o
madre, el tutor o el representante legal no sepan leer o escribir.

Titulo del ensayo:

Yo, (nombre y
apellidos).

He leido la hoja de informacién 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 que 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 estudio.

Firma del Participante Firma del Investigador

Fecha Fecha

Recibird una copia de esta hoja de informacion al paciente y documento de
consentimiento informado.
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CONSENTIMIENTO DEL REPRESENTANTE LEGAL

Titulo del ensayo:

Yo, (nombre y
apellidos del representante)

He leido la hoja de informacién 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 la participacion en el estudio es voluntaria

Comprendo que es posible retirarse del estudio:

1° Cuando asi lo quiera el participante
2° Sin tener que dar explicaciones.
3° Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

En mi presencia se ha dado a

(nombre del
participante), toda la informacion pertinente adaptada a su nivel de entendimiento y
esta de acuerdo en participar.

Y presto mi conformidad con que
(nombre del participante)

participe en el estudio.

Firma del Representante Firma del Investigador

Fecha Fecha

Recibird una copia de esta hoja de informacion al paciente y documento de
consentimiento informado.
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ANEXO VIil. PRESUPUESTO

PROYECTO DE INVESTIGACION: PLAN DE AUTO-CUIDADOS EN PACIENTES EPOC. ENSAYO CLINICO

PRESUPUESTO N.% 1 UNIVERSIDAD MIGUEL
FECHA: 04/09/2018 HERNANDEZ
PRESUPUESTO PLAN DE ESTUDIO PRESUPUESTO
Direccion

Campus de Sant Joan d’Alacant
Ctra. N332 Alicante-Valencia, km. 8.7
03550 — Sant Joan d’Alacant

Nombre del proyecto: ‘Manejo del paciente EPOC en Atencion Primaria: eficacia de un plan integral de auto-
cuidados con soporte y apoyo por personal sanitario’.

Impresién documentacion: tripticos, manual, 338 388 %
consentimiento informado.
Entrenamiento personal sanitario 144 25,920 $
Dispositivos electrénicos (LogPad) 338 0 $ (Proporcionado por PHT)
Andlisis estadistico por especialista 1 2300 $
Asigancion aleatoria por empresa encargada il 600 $
Subtotal 29,208 $
Descuento - 0% 0.00
e e
Tu nombre Fecha Nombre del cliente Fecha



