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PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Pregunta de investigacion - Formato PICO

¢El desarrollo de un programa de educacion para la salud grupal que

combina el manejo de la artrosis y la realizacion de ejercicio fisico

moderado mejora la calidad de vida relacionada con la salud de las

personas con artrosis?

» Poblaciéon: personas con diagndstico de artrosis en cualquier
localizacion

e Intervencion: programa de educacion para la salud grupal que
combina el manejo de la artrosis y la realizacion de ejercicio fisico
moderado

e Comparacion: practica clinica habitual individual

* Outcomes: mejora de la calidad de vida relacionada con la salud de

los asistentes al programa

Introduccion vy Justificacion

La artrosis u osteoartritis es una enfermedad articular degenerativa progresiva
caracterizada por pérdida de cartilago articular, remodelacion 6sea y debilidad
muscular periarticular. Estos cambios provocan en la persona dolor e
inestabilidad articular (1), que a largo plazo pueden llegar a causar un deterioro
de la calidad de vida. (2)

La artrosis es la forma de afectacion articular mas habitual, puede afectar a
cualquier articulacion pero con mas frecuencia la encontramos en manos
(articulaciones interfalangicas distales 'y  proximales, articulacion
trapeciometacarpiana de primer dedo), rodillas, caderas, columna cervical y
lumbar y pies (articulacion metatarsofalangica del primer dedo). (1) Las formas

mas incapacitantes son las de cadera y rodilla. (3,4)

En funcion de la articulacién afectada, los sintomas producidos por la artrosis
varian. Los mas habituales y comunes en todas las localizaciones son el dolor,
la rigidez ligera y la incapacidad funcional. El dolor se agudiza con el uso de la
articulacion, empeora a lo largo del dia y mejora al reposo, suele comenzar de

manera insidiosa y fluctuante, y empeora a medida que avanza la enfermedad.



La rigidez suele ser de predominio matutino o tras un periodo de inactividad. (1)
Por estos sintomas y su prevalencia, la artrosis es una de las principales

causas de discapacidad en todo el mundo. (5)

Las causas directas de la artrosis no son conocidas, sin embargo, es sabido
gue esta patologia estad asociada a varios factores: factores genéticos, edad
avanzada, sexo femenino, sobrecarga articular (obesidad, deporte profesional,
algunas actividades laborales, etc.), traumatismos, artritis previas, otras
enfermedades Oseas y articulares (necrosis avascular, artritis reumatoide,
enfermedad de Paget, osteocondritis), problemas en el desarrollo o
enfermedades congénitas (alteraciones de la alineacion, varo o valgo
exagerado, displasias Oseas, escoliosis), enfermedades por depdsito
(condrocalcinosis o] artritis gotosa), enfermedades metabdlicas
(hemocromatosis, ocronosis, enfermedad de Gaucher, hemoglobinopatia,
enfermedad de Ehlers-Danlos) y enfermedades endocrinas (diabetes mellitus,
acromegalia, hipotiroidismo, hiperparatiroidismo). (1,3) Muchos de estos
factores no se pueden modificar, sin embargo es posible trabajar algunos de
ellos para retrasar la aparicion, ralentizar la progresion de la artrosis y mejorar
la sintomatologia (reducir el dafio de la articulacion, disminuir el dolor, mejorar

la capacidad funcional, etc.) (6,7)

La artrosis tiene una distribucion universal y su prevalencia aumenta con la
edad. Debido a las limitaciones de los estudios epidemioldgicos, los cuales
utilizan distintos criterios para su definicion e inclusion, y a la disociaciéon

clinicorradiolégica que presenta, es dificil determinar su prevalencia general. (8)

A nivel mundial, las estimaciones de prevalencia de artrosis sintomatica en
mayores de 60 afios son del 18% en las mujeres y del 9,6% en los hombres.
(8) La prevalencia varia segun la localizaciébn afectada. La prevalencia de
artrosis clinica de rodilla en personas de mas de 60 afios es del 12,2%,
significativamente mayor en mujeres que en hombres. La de artrosis de cadera
es del 7,4% (1) y la de manos de un 10%, también superior en el sexo
femenino. (1, 8) Sin disponer de cifras exactas, la degeneracién discal, suele

estar presente en todos los mayores de 50 afios. (8)



En relacion a la artrosis radiologica, mas del 70% de los mayores de 50 afios
tiene signos radiolégicos en alguna localizacion, y practicamente el 100% a
partir de los 75 afos. (4, 8)

La artrosis tiene una importante repercusion sobre la calidad de vida del
paciente tanto en aspectos fisicos como emocionales. Las personas con esta
patologia tienen una pérdida de autonomia personal y un mayor grado de
dependencia, lo cual suele ir asociado a una pérdida de relaciones sociales,
repercusiones en el entorno sociofamiliar y repercusiones laborales con

incapacidad o cambio de orientacion laboral. (8)

En relacién al gasto econdmico asociado a la artrosis, podemos destacar
costes directos e indirectos: nUmero de consultas médicas que las personas
que la padecen requieren (el 5-8% de las consultas de Atencidn Primaria estan
relacionadas con esta enfermedad), pruebas complementarias, farmacos para
su tratamiento, intervenciones quirdrgicas (artroplastias), ingresos hospitalarios
relacionados, ayuda domiciliaria que las personas que la padecen puedan

necesitar, pérdida de productividad laboral asociada, etc. (8)

De las diferentes localizaciones en las que podemos encontrar afectacion, las
mas estudiadas por su mayor impacto, han sido la de cadera y rodilla. Aqui en
Espafa, cada paciente con artrosis en cualquiera de estas localizaciones
genera un gasto de 1.502 euros al afio. Se estima que esta patologia supone

un 0,5% del producto interior bruto del pais. (1, 8)

El manejo terapéutico de la persona con artrosis debe individualizarse en
funcién de las caracteristicas de la persona, de la situacion clinica en la que
esta se encuentre y de sus preferencias. (1) Es fundamental utilizar un enfoque
centrado en el paciente, implicando a este en el disefio del plan terapéutico y

en la toma de decisiones en todas las etapas de la enfermedad. (8)

Se considera que las medidas no farmacolégicas deben ser la intervencion
inicial y constituyen el pilar basico del tratamiento, destacando la educacion
para la salud. (5, 9) La educacién para la salud aborda la transmision de
informacion, el fomento de la motivacion, las habilidades personales y la

autoestima necesarias para adoptar medidas destinadas a mejorar la salud.(10)



Los programas de educacion para la salud se definen como una experiencia de
aprendizaje planificada para influir en el conocimiento y el comportamiento de

las personas en relacion a su salud. (2)

La bibliografia recoge y estudia diferentes tipos de programas de educacion
para la salud, destacando tres planteamientos distintos. Algunos programas
desarrollan contenidos relacionados con la gestion de la patologia por parte de
la persona, otros se basan en programas de ejercicios, y los ultimos combinan
ambas cosas. No existen conclusiones definitivas en relacion a esto (2,11), ni

existe un acuerdo claro sobre los contenidos ni el modo de implementacion. (9)

También son necesarias las medidas farmacoldgicas, y en ocasiones, cuando
las terapias anteriores han fracasado o son insuficientes, se indica la cirugia

conservadora o de reemplazo articular. (1, 5, 12)

En base a todo lo recogido en la bibliografia, en la elaboracion de nuestro
programa hemos incluidos temas varios y muy diversos relacionados con la
artrosis 'y su manejo, asi como la realizacion de ejercicio fisico.
(1,2,5,9,12,13,14,15,16,17)

Bibliografia mas relevante:

Existe numerosa bibliografia en relacion a la Artrosis como por ejemplo la serie
de articulos “Actualizacion en Artrosis” de Mas Garriga X et al., publicada en la
revista Atencién Primaria, de los cuales hemos utilizado varios, ya que hacen
un analisis de la situacién actual de esta patologia (epidemiologia, clinica,
tratamientos, etc.), o0 como “Situacion funcional, autopercepcion de salud y nivel
de actividad fisica en pacientes con artrosis” de Llanos Val Jiménez C et al,
publicado en la misma revista, que describe como esta enfermedad afecta a la
funcionalidad y calidad de vida relacionada con la salud en una poblacion
similar a la nuestra. Existe también literatura que analiza la efectividad de la
educacion para la salud en esta patologia, sin embargo, en muchos estudios
no terminan de definirse el modo de desarrollo y los contenidos a trabajar en
las intervenciones. De todos los trabajos localizados, desatacamos el estudio
“Effect of an education programme for patients with osteoarthritis in primary
care—a randomized controlled trial” de Hansson EE, un ensayo clinico aleatorio

gue analiza un programa de educacion para la salud desarrollado en atencién



primaria con pacientes con artrosis, obteniendo como resultado una mejoria de
la salud autopercibida y de la funcionalidad en cierto grado, pero no de la

‘autoeficacia’.

- Hipoétesis y Objetivos generales y especificos del estudio

Hipotesis:
La realizacion de un programa de educacion para la salud que aborda temas
relacionados con el manejo de la artrosis y que incluye la realizacién de

ejercicio fisico moderado mejora la calidad de vida relacionada con la salud de

las personas con artrosis.
Objetivo general:

Evaluar si la realizacion de un programa de educacion para la salud que aborda
temas relacionados con el manejo de la artrosis, y que incluye también la
realizacion de ejercicio fisico moderado, mejora la calidad de vida relacionada
con la salud de las personas con esta patologia e identificar qué factores se

asocian a esta mejoria.
Objetivos especificos:

1. Medicion de las variables explicativas basales y de la calidad de vida
relacionada con la salud inicial mediante el cuestionario EQ-5D-5L.
Calculo de la puntuacion total del cuestionario pre-intervencion.

2. Realizacion de la intervencion
Medicion post-intervencion de la calidad de vida relacionada con la salud
mediante el cuestionario EQ-5D-5L. Calculo de la puntuacion total del
cuestionario post-intervencion.

4. Comparacion de las puntuaciones obtenidas antes/después de la calidad
de vida relacionada con la salud.

5. Medicion a los 6 y 12 meses post-intervencién de la calidad de vida
relacionada con la salud mediante el cuestionario EQ-5D-5L. Calculo de
la puntuacion total.

6. Comparacion de resultados con la medicidn post-intervencion.

Objetivo secundario:



Evaluar si la realizacion de un programa de educacion para la salud que aborda
temas relacionados con el manejo de la artrosis, y que incluye también la
realizacion de ejercicio fisico moderado, aumenta los conocimientos de los

participantes sobre la patologia.

- Aplicabilidad y utilidad de los resultados

Los resultados obtenidos en la investigacion nos permitiran saber si el
desarrollo de programas que combinan educacion para la salud grupal sobre la
gestion de la enfermedad, y actividad fisica moderada en personas

diagnosticadas de artrosis, mejoran su calidad de vida relacionada con salud.

La intervencién planteada es viable, facil de implementar y econémica, y si el
estudio evidencia que es efectiva, podria plantearse (tras otras investigaciones
que confirmen también los resultados) su inclusion entre los servicios prestados
por los profesionales de Atencion Primaria. Por el tipo de metodologia usada y
la repercusion de la intervencion en las personas, resulta eficiente para el
sistema sanitario (menor gasto sanitario por menor frecuentacién, menor
consumo de farmacos, menor numero de intervenciones quirurgicas, etc.; mejor

gestion del tiempo por los profesionales por el desarrollo grupal,...)

Ademas de las repercusiones directas en el sistema sanitario, si la intervencion
generase una mejora de la calidad de vida relacionada con la salud de los
participantes, podriamos encontrar repercusion en la familia, entorno y en el
plano laboral del usuario. En todos los ambitos, la repercusion podra ser
emocional y econdémica (mejores relaciones, menor nimero de bajas laborales

por esta patologia, etc.).

- Disefno y Métodos

a) Tipo de disefio y estudio

Se utilizara un disefio cuasiexperimental prospectivo antes/después sin grupo
control. En un mismo grupo de personas realizaremos la medicién de
diferentes variables antes y después de la intervencion (tres momentos),

posteriormente compararemos los resultados obtenidos.
b) Poblacion de estudio:

- Descripcién de la muestra



El estudio se realizara en el Centro de Salud Torre Ramona perteneciente al
Sector Zaragoza Il. Actualmente, en esta Zona Béasica de Salud, el nimero de
personas con diagndstico de artrosis en cualquier localizacion es de casi 3.300,
a estas habria que restar los sujetos que cumpliesen alguno de los criterios de

exclusion y los no interesados en participar.
- Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusion:  personas con diagnéstico de artrosis (Clasificacion
Internacional de Atenciéon Primaria (CIAP-2): L89 — L91 / Clasificacion
Internacional de Enfermedades, 10° Edicion (CIE10): M15 - M19)
pertenecientes al centro de salud Torre Ramona que acudan a la consulta de
enfermeria o medicina desde el 1 de julio al 15 de septiembre de 2018.

Criterios de exclusion: menores de 45 y mayores de 85 afos, personas con
dificultades en la expresion/comprension del idioma castellano, personas con
grave deterioro del estado general, personas inmovilizadas, personas con
déficit o deterioro cognitivo, pacientes paliativos, personas sometidas a
artroplastia previa en relacion con la artrosis y personas con signos, sintomas o
alteracion de la capacidad funcional grave debida a la artrosis a pesar de estar

en seguimiento.
- Método de muestreo

El método de muestreo que se va a utilizar es el muestreo consecutivo.
Todos los enfermeros y meédicos con cupo de poblaciéon adulta realizaran la
derivacién al equipo investigador de las personas que acudan a sus consulta
(no es necesario que el motivo de consulta sea la artrosis) y que cumplan con
los criterios de inclusion. La captacion se realizara hasta conseguir el nimero
calculado para la muestra.

- Célculo del tamafio de la muestra

En el trabajo de Llanos Val Jimenez et al. “Situacién funcional, autopercepcion
de salud y nivel de actividad fisica en pacientes con artrosis”, se estima una
puntuacion media para la salud autopercibida relacionada con la calidad de
vida del cuestionario EQ-5D en pacientes con osteoartritis del area sanitaria de
Albacete de 60,6 con una desviacion estandar de @ 20,4.

Se fija como éxito de nuestra intervencion si la puntuacion media de la escala



EVA mejora en al menos un 10% (6,06 puntos), o sea, pasa de 60,6 puntos a
66,7 puntos. Con un error de tipo | del 5%, una potencia estadistica del 80%, el
tamafio muestral estimado para un disefio de diferencias de medias
relacionadas es de 89 sujetos. Suponiendo un 5% de perdidas, se necesitan un

total de 94 sujetos en el estudio.
- Procedencia de los sujetos

Los sujetos seran captados de la poblacion adulta perteneciente al centro de
salud Torre Ramona que acuda a la consulta del médico o enfermero de

atencion primaria desde el dia 1 de julio al 15 de septiembre de 2018.
c) Método de recogida de datos:

La recogida de datos en relacion a la calidad de vida relacionada con la salud
se realizara por medio del cuestionario validado EuroQoL-5D-5L (18, 19), este
sera completado por las personas incluidas en el estudio de manera previa y

posterior al desarrollo de la intervencion.

El cuestionario EuroQoL-5D-5L evalta la movilidad, el cuidado personal, las
actividades cotidianas, el dolor/malestar y la ansiedad/depresion. Dentro de
cada uno de estos items describe cinco niveles. Este cuestionario incluye
también la realizacién de una valoracion del estado de salud global mediante

una escala visual analdgica (EVA). Este cuestionario sera autoadministrado.

Para la recogida de datos en relacion con el objetivo secundario, se pasara un
cuestionario ad-hoc autoadministrado sobre los conocimientos que el
participante tiene sobre diferentes areas de la artrosis (0 - 8 puntos). Anexo 1

Este también sera completado previa y posteriormente a la intervencion.

Las variables explicativas se recopilaran utilizando un cuestionario elaborado
de manera especifica que recoge informacion sobre caracteristicas varias de

los participantes. Anexo 2
d) Variables:
Variables respuesta:

- Calidad de vida relacionada con la salud (EuroQol-5D-5L, 5 dimensiones
con 5 valores cada una, autopercepcion 0-100)

- Conocimientos sobre la artrosis (Puntuacién Cuestionario ad-hoc 0 - 8)
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Variables explicativas:

- Edad (Afos)

- Sexo (Mujer/[Hombre)

- Peso (Kg)

- Talla (m)

- Sigue una dieta equilibrada (Si/No)

- Tabaco (Fumador/No Fumador/Exfumador)

- Alcohol (Consumo Diario/Ocasional/Nunca/Exbebedor)

- Ejercicio fisico (Sedentario/Moderado/Intenso/Entrenamiento Deportivo)

- Horas de suefio diarias (NUmero)

- Actividad principal diaria (Sentado la mayor parte/ De Pie la mayor
Parte/Caminando con algun Peso/Tareas con Esfuerzo)

- Estado civil (Soltero/Casado/Viudo/Divorciado)

- Nivel educativo (Primaria/Secundaria/Superior)

- Situacion laboral (Estudiante/Activo/Parado/Jubilado)

- Numero de articulaciones afectadas por la artrosis (NUmero)

- Numero de farmacos pautados para la artrosis (Namero)

- Otras patologias del sistema locomotor (NUmero)

- Discapacidad (Si/No)

- Ingresos hospitalario en el dltimo afio (Si/No)
e) Descripcién y definicion de la intervencion

La intervencion tiene una duracion de 3 meses, durante los cuales, los
investigadores realizaran actividades diarias (de lunes a viernes) de dos tipos
con los diferentes grupos. Para poder desarrollar la intervencion, se crearan

grupos de 18 - 20 personas (5 grupos).

Cada grupo asistira dos dias a la semana, uno a la sesién de educacion para
la salud y otro al ejercicio fisico. Los horarios de los grupos quedaran definidos
desde el inicio de la intervencién, y nunca coincidira en un mismo dia la sesion

y la realizacion de ejercicio para un mismo grupo.

De lunes a viernes, de 11:30 a 13:00 horas se realizaran sesiones de
educacién para la salud sobre el manejo de la artrosis, y de 8 a 9:30 horas se

haran encuentros con un plan de ejercicio fisico moderado.
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El desarrollo de las sesiones se llevara a cabo de forma participativa e
inductiva. En ellas se utilizaran diversos métodos y técnicas educativas:
métodos de investigacion en el aula, métodos expositivos, métodos de andlisis

y métodos de desarrollo de habilidades técnicas. (20)

Durante las sesiones se desarrollaran temas de relevancia sobre la artrosis.

Los contenidos a trabajar son:

* Sesion 1: Bienvenida. Presentacion y puesta en coman.

e Sesidn 2: Artrosis, ¢Qué es la artrosis?

* Sesion 3: Signos 'y Sintomas (Dolor, Rigidez, Cambios corporales, etc.)
* Sesion 4: Tratamiento no farmacolégico: Ejercicio fisico

» Sesion 5: Tratamiento no farmacologico: Alimentacion

« Sesion 6: Tratamiento no farmacoldgico: Higiene postural y Ortesis
« Sesion 7: Tratamiento no farmacolégico: Ejercicios en la artrosis

e Sesion 8: Actitud y Relajacion

« Sesion 9: Tratamiento farmacologico

e Sesion 10: Tratamiento quirdrgico

» Sesion 11: Recursos de la zona

* Sesion 12: Discusion y Conclusiones. Cierre.

El Ejercicio fisico de intensidad moderada (caminar) se realizara por diferentes

zonas del barrio e incluira ejercicios de calentamiento y estiramientos.
f) Descripcion del seguimiento de los pacientes

Se realizara un seguimiento a los 6 y a los 12 meses del final de la intervencién
para valorar si los usuarios mantienen el nivel de calidad vida relacionado con
la salud manifestada al final del programa, asi como los conocimientos sobre la

artrosis.

La citaciébn de los sujetos incluidos en el programa para la realizacion del
seguimiento se llevara a cabo via telefonica. Se citara a todas las personas el
mismo dia (diferente horario por disponibilidad de instalaciones), y utilizando el
mismo espacio donde van a desarrollarse las sesiones de educacion para la
salud. Aqui se pasarén los dos cuestionarios utilizados previamente, después

se compararan los resultados obtenidos.
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g) Estrategia de analisis

Se realizara un andlisis descriptivo de todas las variables, calculando numero y
frecuencias para las cualitativas, y valores minimo, maximo, medio y desviaciéon

estandar para las cuantitativas.

Para resolver el objetivo principal y el secundario se aplicara un procedimiento
de Andlisis de la Varianza (ANOVA) de medidas repetidas para analizar los
cambios en las puntuaciones totales del cuestionario EQ-5D-5L y del
cuestionario de conocimientos respectivamente. Los cambios en las
proporciones de las respuestas de cada dimension de EQ-5D-5L se analizaran

mediante el test Chi-Cuadrado.

Para analizar qué factores se asocian con la mejora de la calidad de vida, se
ajustaran modelos de regresion logistica multivariante para la variable
respuesta "mejora de la calidad de vida relacionada con la salud" del
cuestionario EQ-5D-5L, con posibles respuestas (Si/No), donde "Si"
correspondera a aquellos sujetos que hayan mejorado la puntuacién total de

EQ-5D-5L de pre-intervencion a post, 6 y 12 meses.
h) Estrategia y descripcion de la busqueda bibliografica

La busqueda bibliografica realizada para la elaboracion del proyecto se llevo a
cabo en las bases de datos Medline (PubMed), Embase y La Biblioteca

Cochrane Plus.

En ellas se realiz6 una busqueda controlada utilizando el tesauro, y también
una busqueda libre, usando términos relacionados con la patologia y la
intervencidn a estudiar. En esta busqueda se utilizaron palabras completas y/o
truncadas. Se usaron los operadores boleanos AND y OR en ambas

busquedas para la combinacion de estas palabras.

Los filtros aplicados fueron menos de 10 afos de antigiedad, en lengua
castellana o inglesa y disponibilidad completa.

Las palabras clave fueron: Osteoarthritis, Quality of life, Health Promotion,

Health Education, Exercise.

Ademas de estas bases de datos, también se consulto el portal web Science

Direct, y con el objetivo de localizar guias de practica clinica relacionadas se
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utilizé el portal Guia Salud, el portal sanitario Fisterra y el Instituto Nacional de

Salud y Excelencia Clinica del Reino Unido (NICE).

Por altimo, se consultaron informes relacionados con el tema, elaborados y/o

emitidos por organismos de relevancia nacional e internacional.

De entre toda la informacion recopilada, se desecho gran parte al carecer de

relevancia, asi como por la existencia de datos mas actuales.

Calendario previsto para el estudio

Afo 2018, febrero:

- Planteamiento general del estudio

- Revision bibliografica

Ao 2018, marzo - abril:

- Elaboracion de hipotesis

- Contextualizacion y marco tedérico

Afo 2018, mayo - junio :

Definicion de la metodologia del estudio

Planificacion de las actividades a realizar y los contenidos a trabajar
Planificacion de tiempos

Definicion y reparto de tareas entre los investigadores

Comunicacion a los responsables del centro

Gestion de espacios y agendas de los profesionales del equipo

investigador

Afo 2018, julio — mediados septiembre:

Elaboracion de la memoria del proyecto y presentacién al Comité Etico
de Investigacion Clinica de Aragén (CEICA)

Exposicion del proyecto al equipo de atencidon primaria y solicitud de
colaboracion para la derivacion de personas que cumplan los criterios de
inclusion definidos al equipo investigador.

Reunion explicativa del proyecto con la muestra seleccionada, entrega

de informacién escrita y hoja de consentimiento informado.

Afo 2018, mediados septiembre — mediados diciembre:

Definicion de los grupos para el desarrollo de la intervencién y
asignacion horaria.

Realizacion de la intervencion.
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Ao 2019, diciembre:

- Medicion de resultados de las variables respuesta y comparacion de los
resultados obtenidos.

Afo 2019, junio:

- Seguimiento a los 6 meses. Medicion de resultados de las variables
respuesta y comparacion de los resultados obtenidos

Ao 2019, diciembre:

- Seguimiento a los 12 meses. Medicion de resultados de las variables
respuesta y comparacion de los resultados obtenidos.

* Ao 2020, enero y febrero:
- Discusion y Conclusiones

- Limitaciones y posibles sesqos

Existe la posibilidad de que la muestra seleccionada no sea representativa del
area de salud, para evitarlo se ha desarrollado el estudio en una zona basica
de salud con una demografia y unas condiciones socioeconémicas similares a

la media de la poblacién de la ciudad de Zaragoza.

Al no existir un grupo control en el estudio, podria ocurrir que el paso del
tiempo o factores externos no medidos alteren la respuesta, pero pensamos
que de producirse, este efecto serd pequefio y se puede considerar

despreciable.

La encuesta sobre los conocimientos de los participantes no es una encuesta
validada (no se han localizado encuestas o cuestionarios validados para este
fin), sin embargo esta encuesta esta basada en bibliografia relevante y en los
temas que van a trabajarse en la intervencion, por lo que consideramos que

refleja los conocimientos de las personas en relacién a este tema.

Por el tipo de intervencion sera necesaria la realizacion de varios grupos para
el desarrollo de las sesiones y el ejercicio fisico. Se entiende que a pesar de
que la intervencion sea llevada a cabo de esta forma, al haber definido los
contenidos de forma previa y mantener el mismo profesional en el desarrollo de

las mismas actividades en todos los grupos, esto no interferira en el estudio.
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Ya que se trata de un programa educativo con una duracion de 3 meses y un
seguimiento posterior de un afio, es probable tener algunas pérdidas, para
controlar esto, se consideran un 5% de pérdidas en el calculo de la muestra.

Existe también la posibilidad de sesgos de confusion, para evitarlos se realizara
un analisis multivariente donde se incluiran las variables consideradas mas
importantes y que con mayor frecuencia aparecen reflejadas en la literatura, sin

embargo es posible que algunas variables no recogidas puedan interferir.
Habra que tener también en cuenta el efecto Hawthorne, dificil de controlar.

A pesar de los posibles sesgos referidos, la ventaja del disefio elegido es que
resulta sencillo y econdmico de llevar a cabo, y por las condiciones y recursos

disponibles, lo consideramos como el disefio mas adecuado.

Nuevas lineas de investigacion:  Segun los resultados obtenidos, seria
interesante el planteamiento de nuevas investigaciones con disefios mas

controlados.

-  Problemas éticos

a) Consentimiento informado

A todas las personas seleccionadas para participar en el estudio de
investigacion se les entregara un documento que recoge informacion relevante
sobre la investigacion que todos los participantes deben conocer. Anexo 3

De la misma forma se les entregard el documento de consentimiento

informado, el cual es imprescindible que firmen para participar. Anexo 4

Para la elaboracion de estos documentos se ha utilizado la plantilla modelo
disponible en la pagina web del Comité de Etica de Aragon (CEICA).

b) Beneficios potenciales de los participantes

El principal beneficio que los participantes podran obtener si el programa de
educacién para la salud es efectivo es una mejoria de la calidad de vida

relacionada con la salud.

La mejoria puede verse reflejada en una, varias o todas las areas siguientes:

movilidad, cuidado personal, actividades cotidianas, dolor/malestar vy
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ansiedad/depresion, repercutiendo de manera directa en el bienestar percibido

por el sujeto.

De forma indirecta, esta mejora, también podra repercutir en la familia y en el
entorno del usuario, asi como a nivel laboral. En ambos, la repercusion podra

ser emocional y econdémica.

Probablemente, esta mejoria también se traducira en un menor gasto sanitario,
menor frecuentaciéon a atencién primaria y a atencion especializada, menor

consumo de farmacos, menor numero de intervenciones quirurgicas, etc.
c) Proteccidn de los datos segun ley vigente

El tratamiento de los datos de caracter personal que se utilizardn en esta
investigacion se regird por la normativa actualmente en vigor, el Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo Yy del Consejo de 27 de abril de 2016
relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento

de datos personales y a la libre circulaciéon de estos datos.

En la base de datos del estudio no se incluirdn datos personales que puedan
identificar a los participantes, estos se identificara por un cédigo que sélo el

equipo investigador podra relacionar con ellos.

- Cronograma vy organizacion del estudio

El equipo de investigacion esta formado por cinco enfermeros (personal fijo y
en formacién, residentes), cuatro médicos (personal fijo y en formacion,
residentes), un fisioterapeuta y un trabajador social. Una de las enfermeras
referidas es la coordinadora del equipo investigador.

Entre los once miembros se realizara la distribucion de las diferentes tareas,
asi como la revision de las mismas cuando sea preciso. En todas las tareas
habra tres miembros asignados. Las tareas se realizaran durante el horario

laboral de 14 a 15 horas (horario reservado para docencia).

Mensualmente se fijara una reunion de todo el equipo investigador, el segundo
miércoles del mes a las 8 horas. El coordinador sera el encargado de gestionar
las salas del centro de salud para su realizacién. Ademas de estas reuniones,

Si es preciso se programaran mas encuentros.
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La intervencion sera llevada a cabo por los diferentes profesionales implicados

en el equipo de investigacion en funcion del tipo y los tiempos de cada

actividad. Enfermeros - sesiones 1, 2, 3, 4, 5, 8 y 12, Fisioterapeuta - sesiones

6y 7, Médicos - sesiones 9y 10 y Trabajador social - sesion 11.

El acompafamiento durante la realizacion de ejercicio fisico por el barrio lo

realizaran de forma rotatoria un enfermero o un médico del equipo investigador.

La organizacién temporal queda reflejada en el cronograma:
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El ordenador, el proyector y la mesa y sillas necesarias para el desarrollo de las
sesiones estan disponibles de forma libre y gratuita en el propio centro de
salud, ya que existe una sala reservada con este equipamiento basico para el
desarrollo de actividades de educacion para la salud en grupo. De la misma
forma, por su utlizacion en otras actividades, también disponemos de

colchonetas y otros materiales para llevar a cabo los ejercicios.

El resto de materiales necesarios para la intervencion, material fungible, asi
como los medios necesarios para el andlisis de los datos obtenidos, la

redaccion del articulo, y la difusion de resultados si tendran un coste

econoémico.
e Material fungible............ccoovriii e, 10€
o EStadiStiCO.....ccoiiiiiiiii i 500€
o Redactor MEdiCO.......c.uuviiiiie i 500€
* Presentacion en congresos y Publicacion................ 2.000€
e Total...mg.ooeeoeee . RO PRSP0 S0 0 A8 3.000€

Con estos datos se completara y enviara la Memoria econémica - Utilizacion de

recursos al CEICA para su aprobacion. Anexo 5

La financiacion del proyecto se realizara a través de las becas otorgadas por

diferentes entidades que fomentan la investigacion en atencién primaria.
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ANEXOS

Anexo 1

Conocimientos sobre la artrosis

Cuestionario sobre Artrosis

- Sobre la artrosis, ¢ Son correctas las siguientes afirmaciones? (1 punto)

Consiste en un “desgaste” del cartilago articular que puede ser
progresivo.

La enfermedad puede afectar a cualquier articulacién, pero las mas
frecuentes son las de las manos, la rodillas, las caderas y la columna
vertebral (cervical y lumbar).

Es imposible evitar su progresion.

Cursa con periodos intermitentes de dolor.

Durante las épocas frias, los sintomas de la artrosis suelen empeorar

- ¢Cuales de los siguientes sintomas son frecuentes en la artrosis? (1

punto)

Dolor

Rigidez ligera

Malestar general

Disminucion de los movimientos en las articulaciones afectadas

Cansancio

- ¢Considera que el ejercicio y la actividad fisica forman parte del

tratamiento de la artrosis? (1 punto)

Si No

- En relacion a la realizacion de ejercicios y actividad fisica, ¢Son

correctas las siguientes afirmaciones? (1 punto)

El ejercicio protege la articulacion y aumenta la fuerza de nuestros
musculos.
Hay que disminuir al maximo la movilidad de las articulaciones afectadas

por la artrosis.
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» Las fases con mayor dolor son los momentos mas favorables para
realizar ejercicio fisico.

e Caminar, ir en bicicleta y practicar la natacién son recomendables.

» [Existen ejercicios especificos para cada articulacion afectada, los cuales

es bueno realizar de manera diaria.

- ¢Considera que una dieta equilibrada puede reportar beneficios en el

control de su artrosis? (1 punto)
Si No

- En relacién a la higiene postural (cuidado de las posturas corporales)

¢, Son correctas las siguientes afirmaciones? (1 punto)

Duerma en un colchoén plano

» Use sillas con respaldo recto

e Duerma boca abajo

» Evite sentarse en sillones o sofas hundidos

» Es bueno que todos los dias permanezca 20 6 30 minutos de rodillas o

agachado

- En relacién al tratamiento farmacoldgico y quirdrgico ¢ Son correctas las

siguientes afirmaciones? (1 punto)

» El tratamiento farmacoldgico tiene como objetivo aliviar la sintomatologia
y mejorar la capacidad funcional del individuo. En dltimo término,
también pretende conseguir el control de la progresion de la enfermedad
y Sus consecuencias.

» Finalmente todas las personas con artrosis tienen que someterse a una
intervencién quirdrgica.

» El tratamiento quirdrgico en los pacientes con artrosis queda reservado
para los casos en los que han fracasado otras terapias.

» El objetivo de la cirugia es reducir el dolor y mejorar la funcionalidad.

« El tratamiento farmacolégico es igual en todas las personas con artrosis

- ¢Conoce algun recurso en su barrio o ciudad (asociaciones,
fundaciones, centros, etc.) que ofrezca actividades que puedan influir

positivamente en la evolucién de su artrosis? (1 punto)
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Anexo 2

Ficha de Recogida de Datos

Nombre:.......ccoooviiiiininnnn. APellidoS: ...
Edad:.................. afos

Sexo: O Mujer O Hombre

Peso:.................. Kg

Talla:.................. m

Sigue una dieta equilibrada:
Tabaco:
O Fumador

Alcohol:

O Si

O No Fumador

O No

O Exfumador

O Consumo Diario O Ocasional O Nunca O Exbebedor
Ejercicio fisico:

O Sedentario O Moderado O Intenso O Entrenamiento Deportivo
Horas de suefio diarias:................. horas
Actividad principal diaria:

O Sentado la mayor parte O De Pie la mayor parte

O Caminando con algin Peso O Tareas con Esfuerzo
Estado civil:

O Soltero O Casado O Viudo O Divorciado

Nivel educativo:
O Primaria
Situacion laboral:

O Estudiante O Activo

O Secundaria

O Superior

O Parado O Jubilado

NuUmero de articulaciones afectadas por la artrosis:............ccoeevieiieiininnennn.
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Discapacidad: O Si O No

Ingresos hospitalario en el dltimo afio:

O Si

O No
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Anexo 3
DOCUMENTO DE INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE

TITULO DE LA INVESTIGACION: Evaluacion de un Programa Educativo para
mejorar la Calidad de Vida relacionada con la Salud de Personas con Artrosis
en Atencidn Primaria

1. Introduccién:

Nos dirigimos a usted para invitarle a participar en un proyecto de investigacion
que estamos realizando en el Centro de Salud Torre Ramona. Su participacion
es importante para obtener el conocimiento que necesitamos, pero antes de

tomar una decision debe:
- Leer este documento entero
- Entender la informacion que contiene el documento
- Hacer todas las preguntas que considere necesarias
- Consultar con su médico-persona de confianza
- Tomar una decision meditada
- Firmar el consentimiento informado, si finalmente desea participar.

Si decide participar se le entregarda una copia de este documento y del

consentimiento firmado. Por favor, consérvelos por si lo necesitara en un futuro.
2. ¢ Por qué se le pide patrticipar?

Se solicita su colaboracion por su diagnostico de artrosis.

En total en el estudio participaran 94 con esta caracteristica.

3. ¢ Cudl es el objeto de este estudio?

El objetivo de este estudio es evaluar si la realizacion de un programa de
educacion para la salud que aborda temas relacionados con el manejo de la
artrosis, y que incluye también la realizacion de ejercicio fisico moderado,
mejora la calidad de vida relacionada con la salud de las personas con esta

patologia.
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4. ¢ Qué tengo que hacer si decido participar?

Recuerde que su participacion es voluntaria y si decide no participar esto no

afectard a su asistencia o0 a su relacion con el investigador y su equipo.

La participacion en el estudio consistira en la realizaciéon de un programa de
educacion para la salud que trata sobre la Artrosis. Este programa incluye el
desarrollo de sesiones presenciales en el Centro de Salud Torre Ramona todos
los (dia de la semana que tenga asignado) de 11 a 13:30 y la realizacién de
ejercicio fisico moderado en grupo todos los (dia de la semana que tenga
asignado) de 8 a 9:30 por las zonas verdes del barrio. La duracién del
programa sera de tres meses, yendo desde el 15 de septiembre al 15 de

diciembre.

Para evaluar la efectividad del programa sera necesaria la cumplimentacion de
2 cuestionarios previos y posteriores a la realizacion del estudio, asi como a los
6 y a los 12 meses de la finalizacién de este. También sera necesario rellenar
una ficha de recogida de datos de manera previa a la realizacion de la

intervencion.
5. ¢ Qué riesgos o0 molestias supone?

Las molestias asociadas al programa son los dos desplazamientos semanales
al centro de salud y el tiempo necesario para la realizacion de las diferentes
actividades incluidas en él. Como riesgos, unicamente podriamos destacar la
posibilidad de que a pesar de hacerlo de una manera controlada y respetando
todas las recomendaciones, ocurriese alguna lesién asociada a la realizacién

del ejercicio fisico.
6. ¢ Obtendré algun beneficio por mi participacion?

Al tratarse de un estudio de investigacién orientado a generar conocimiento es
posible que no obtenga ningun beneficio por su participacion si bien usted
contribuirad al avance del conocimiento y al beneficio social. Si el programa es
efectivo usted podra efectuar una mejora en su calidad de vida relaciona con
salud.

Usted no recibird ninguna compensacion econémica por su participacion.
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7. ¢COomo se van a gestionar mis datos personales?

Toda la informacion recogida se tratara conforme a lo establecido en el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de
abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta

al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos.

En la base de datos del estudio no se incluiran datos personales: ni su nombre,
ni su n° de historia clinica ni ningdn dato que le pueda identificar. Se le
identificard por un cédigo que sélo el equipo investigador podra relacionar con

su nombre.

Sélo el equipo investigador tendra acceso a los datos de su historia clinica y

nadie ajeno al centro podra consultar su historial.

Para ejercer su derecho de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion
respecto a sus datos obtenidos durante el estudio debe ponerse en contacto

con el investigador principal.

Las conclusiones del estudio se presentaran en congresos y publicaciones
cientificas pero se haran siempre con datos agrupados y nunca se divulgara

nada que le pueda identificar.
8. ¢ Quién financia el estudio?
Este proyecto se financia con fondos procedentes una beca de ...*

*Se solicitara la posibilidad de beca a diferentes entidades relacionadas con

proyectos de investigacion en Atencion Primaria.

El conocimiento derivado de este estudio puede generar en un futuro beneficios
comerciales que perteneceran al equipo investigador. Los participantes no

tendran derecho a reclamar parte de ese beneficio.
9. ¢,Se me informara de los resultados del estudio?

Usted tiene derecho a conocer los resultados del presente estudio, tanto los
resultados generales como los derivados de sus datos especificos. También
tiene derecho a no conocer dichos resultados si asi lo desea. Por este motivo

en el documento de consentimiento informado le preguntaremos qué opcién
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prefiere. En caso de que desee conocer los resultados, el investigador le hara

llegar los resultados.
10. ¢ Puedo cambiar de opinion?

Tal como se ha sefialado, su participacién es totalmente voluntaria, puede
decidir no participar o retirarse del estudio en cualquier momento sin tener que
dar explicaciones y sin que esto repercuta en su atencion sanitaria. Basta con

que le manifieste su intencién al investigador principal del estudio.

Si usted desea retirarse del estudio se eliminaran los datos recogidos en ese

momento.
11. ¢ Qué pasa si me surge alguna duda durante mi participacion?

En caso de duda o para cualquier consulta relacionada con su participacion
puede ponerse en contacto con el investigador responsable, D. (Nombre del
investigador principal), en el teléfono (nimero de teléfono) o por correo

electrénico en la direccion (e-mail).

Muchas gracias por su atencion, si finalmente desea participar le rogamos que

firme el documento de consentimiento que se adjunta.
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Anexo 4
DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del PROYECTO: Evaluacién de un Programa Educativo para mejorar la
Calidad de Vida relacionada con la Salud de Personas con Artrosis en Atencion

Primaria

Yo, (Nombre y apellidos del participante)...........ccoviviie i,

He leido el documento de informacion que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio y he recibido suficiente informacion

sobre el mismo.
He hablado con (Nombre del investigador)..........ccovvii i,
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

Deseo ser informado sobre los resultados del estudio: si no (marque

lo que proceda)
He recibido una copia firmada de este Consentimiento Informado.

Fecha y Firma del participante:

He explicado la naturaleza y el propdésito del estudio al paciente mencionado

Fecha y Firma del investigador:
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Anexo 5

MEMORIA ECONOMICA- UTILIZACION DE RECURSOS

Titulo : Evaluacion de un Programa Educativo para mejorar la Calidad de Vida

relacionada con la Salud de Personas con Artrosis en Atencidon Primaria

Uso de recursos :

SI | NO

Dispone de financiacion especifica para el desarrollo del proyecto

Especifique la fuente de financiacién:

En caso afirmativo indique la cantidad y la procedencia de los fondos:

¢, Requiere colaboracién de personal del Servicio para el desarrollo
del Proyecto de Investigacion?

En caso afirmativo indique el nombre y su funcién o actividad en el desarrollo

del proyecto:

¢, Requiere participacion del personal de otros Servicios para el

desarrollo del Proyecto de Investigacion?

En caso afirmativo indique el nombre y su funcidn o actividad en el desarrollo

del proyecto:

¢Requiere solo pruebas diagnésticas utilizadas en la practica
clinica habitual?

¢, Requiere pruebas diagnésticas adicionales a las de la préactica

clinica habitual realizadas en el propio servicio?

En caso afirmativo indique cuales y haga constar la aceptacion expresa del

jefe del servicio o unidad

¢, Requiere pruebas diagnosticas adicionales a las de la préactica

clinica habitual realizadas en otros servicios?
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En caso afirmativo indique cuales y haga constar la aceptacion expresa del
jefe del servicio o unidad:

Valoracion coste pruebas diagnésticas adicionales a la practica
asistencial:

Prueba Coste | N° Coste

unitario | pruebas | total

Conformidad de los responsables de los servicios implicados:

Firma y Nombre Firma Nombre:

Conformidad de la Direccion/responsable del centro en que se
desarrollard el proyecto (sélo es necesaria en caso de utilizacion de

recursos adicionales):

Firma y Nombre:
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