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1. RESUMEN Y PALABRAS CLAVE

1.1 Resumen

La menopausia es una etapa de la vida de la mujer en la que se produce el cese
permanente de la menstruacion. A su vez se acompafia de alteraciones
hormonales que dan lugar a sintomas fisicos, musculoesqueléticos y
psicoldgicos. Los principales problemas de esta etapa son la osteoporosis, las

alteraciones del suefio y de la calidad de vida de dichas mujeres.

Como complemento al tratamiento farmacoldgico existente, se ha evidenciado
que el ejercicio fisico regular, supervisado y estructurado, puede mejorar

notablemente los sintomas de la menopausia.

El objetivo principal del estudio es evaluar el impacto de un programa de ejercicio
fisico estructurado y supervisado, combinando ejercicio aerdbico y de fuerza
sobre tres variables; parametros osteoporoticos, calidad del suefo y calidad de

vida en mujeres menopausicas de 45 a 65 afos.

Para ello, se plantea un estudio cuasi-experimental con un grupo intervencion
(ejercicio fisico) y un grupo control (sin intervencion) en el Area IV de Salud de
la Regién de Murcia. Para valorar los resultados se emplearan los parametros
de la densitometria 6ésea (DXA) y cuestionarios validados como PSQI y
MENQOL.

Los resultados tienen la finalidad de demostrar que el ejercicio fisico podria ser
una herramienta de bajo coste, segura y util para la salud de las mujeres en
etapa menopausica y con un impacto positivo en Atencion Primaria y en Salud
Publica.
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1.2 Abstract

Menopause is a stage in a woman's life marked by the permanent cessation of
menstruation. It is accompanied by hormonal changes that lead to physical,
musculoskeletal, and psychological symptoms. The main issues during this

phase include osteoporosis, sleep disturbances, and a decline in quality of life.

As a complement to existing pharmacological treatments, it has been shown that
regular, supervised, and structured physical exercise can significantly improve

menopausal symptoms.

The main objective of this study is to evaluate the impact of a structured and
supervised physical exercise program, combining aerobic and strength training,
on three variables: osteoporotic parameters, sleep quality, and quality of life in

menopausal women aged 45 to 65.

To achieve this, a quasi-experimental study is proposed, involving an intervention
group (physical exercise) and a control group (no intervention) in Health Area IV
of the Region of Murcia. Outcomes will be assessed using bone densitometry
(DXA) and validated questionnaires such as the PSQI and MENQOL.

The purpose of the results is to demonstrate that physical exercise could be a
low-cost, safe, and effective tool for improving the health of menopausal women,

with a positive impact on Primary Care and Public Health.
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1.3 Palabras clave.

Menopausia

e Caddigo de identificacion MESH: D008593
e Descriptor en espanol: Menopausia

e Descriptor en inglés: Menopause

Osteoporosis posmenopausica

e Cadigo de identificacion MESH: D015663
e Descriptor en espanol: Osteoporosis Posmenopausica

e Descriptor en inglés: Osteoporosis, Postmenopausal

Ejercicio fisico

e Cadigo de identificacion MESH: D015444
e Descriptor en espanol: Ejercicio fisico

e Descriptor en inglés: Exercise

Terapia por ejercicio

e Cadigo de identificacion MESH: D005081
e Descriptor en espanol: Terapia por Ejercicio

e Descriptor en inglés: Exercise Therapy
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Posmenopausia

e Cadigo de identificacion MESH: D017698
¢ Descriptor en espanol: Posmenopausia
e Descriptor en inglés: Postmenopause

Osteoporosis

e Caddigo de identificacion MESH: D010024
¢ Descriptor en espanol: Osteoporosis

e Descriptor en inglés: Osteoporosis

Salud de la Mujer

e Cadigo de identificacion MESH: D016387
e Descriptor en espanol: Salud de la Mujer

e Descriptor en inglés: Women’s Health
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2. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es el impacto del ejercicio fisico regular en la calidad de vida y los

problemas asociados a la menopausia en mujeres de 45 a 65 afos?

3. PREGUNTA EN FORMATO PICO
P: Mujeres de 45 a 65 afios en menopausia.

I: Programa de ejercicio fisico regular supervisado con actividades aerdbicas y

de fuerza.
C: Mujeres que no realizan ejercicio fisico de manera regular.

O: Mejora en la calidad de vida (medido con MENQOL), mejora de la calidad
del suefio (medido con PSQI) y mejora de los parametros osteoporoticos

(medido con DXA valor T-Score).
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4. INTRODUCCION

4.1 Antecedentes y estado actual del tema

La menopausia es considerada el cese de la menstruacién de manera definitiva
durante un periodo de 12 meses consecutivos. Esto es debido a la pérdida de la
funcién ovarica, es decir, se dejan de liberar 6vulos para que sean fecundados,
por lo que hay una gran disminucion de la produccion de progesterona y
estrogenos. Las mujeres en su mayoria, obtienen la menopausia entre los 45 y
55 afos'. La edad media de la menopausia segun la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) es de 48,5 afios * 3,8 afos?. Se considera menopausia precoz
cuando las mujeres experimentan antes de los 40 afios la menopausia; esto
puede deberse a un fallo ovarico precoz. También puede darse el caso contrario,
es decir, la menopausia tardia; esta ocurre después de los 55 afos. Ademas,
existe también la menopausia artificial, en este caso es consecuencia de un

tratamiento quirdrgico o a un tratamiento con quimioterapia®.

Existen 3 fases que transcurren desde la edad reproductiva hasta la menopausia:
premenopausia, existen todavia periodos menstruales, pero de duracion mas
corta y mayor intervalo entre ellos. Esta fase comprende hasta los 5 afios previos
a la menopausia y se debe al aumento de la hormona foliculoestimulante (FSH)
pero sin afectacion de los estrégenos. Perimenopausia, hace referencia a los
afos previos a la menopausia y comprende hasta 1 afio tras el ultimo periodo
menstrual. En esta fase hay periodos irregulares y los estrégenos disminuyen.
Postmenopausia, tras 12 meses sin menstruacion, en esta ultima fase el nivel de

estrogenos es muy bajo’3.

En la menopausia la fase folicular se acorta como consecuencia de la
disminucién de la inhibina. La inhibina es una hormona glucoproteica que regula
la sintesis de FSH y cuya secrecion tiene lugar en las células de Sertoli y en las
células de la granulosa®. Durante esta etapa de la mujer, se produce una

alteracioén de la retroalimentacion negativa del eje hipotalamo-hipofisario-

ovario. Al haber atresia de foliculos ovaricos, y, por lo tanto, disminucién de los

estrogenos, la FSH aumenta3®45,
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Durante este periodo se producen numerosos cambios en la mujer a

consecuencia del déficit de estrogenos. Se trata de cambios fisioldgicos entre los
que se encuentran sintomas vasomotores (sofocos, sudoracion...), sintomas
genitourinarios (sequedad vaginal, atrofia vulvovaginal, disminucion de la
libido...), sintomas psicolégicos (ansiedad, depresion, cambios de humor,
insomnio...) y sintomas musculoesqueléticos (disminucion de la formacion

osea...)S.

La osteoporosis es una patologia que afecta al sistema esquelético en la que hay
una disminucion progresiva de la densidad 6sea y, por lo tanto, aumento del
riesgo de fracturas. La OMS la define como “una enfermedad esquelética
sistémica progresiva caracterizada por la disminucion de la masa ésea y la
degradacion del tejido 6seo, lo que resulta en un aumento de la fragilidad 6sea
y la susceptibilidad a las fracturas” 2. Las fracturas osteoporéticas mas
frecuentes son las distales del radio, vertebrales y fémur proximal®’. Se calcula
que el 40% de las mujeres postmenopausicas presentan osteoporosis. La
osteoporosis relacionada con la menopausia tiene tres principales causas: déficit

de estrogenos, falta de ejercicio fisico y malos habitos alimentarios'?2.

Ademas del tratamiento farmacolégico (terapia hormonal sustitutiva vy
fitoestrogenos) indicado en la menopausia para paliar los sintomas de dicha
etapa, el ejercicio fisico ha demostrado mejorar notablemente las
manifestaciones con las que cursa la etapa menopausica®®1%1 Se ha
evidenciado que durante el ejercicio fisico se produce una activacion de los
osteoblastos que da lugar a la formacion de masa 6sea’®'3. Este tipo de
intervencion ayuda a reducir el riesgo de padecer fracturas y/o sarcopenia.
También mejora el descanso nocturno, ya que regula los ritmos circadianos
facilitando un suefio mas profundo y reparador. Ademas, reduce la intensidad y

la frecuencia de los sintomas vasomotores y mejora el estado de animo®.
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4.2 Justificacion

La menopausia representa una fase natural en el ciclo vital femenino que se
caracteriza por cambios hormonales, psicolégicos Y fisiologicos?. Estos cambios
pueden afectar a su calidad de vida, calidad del suefio y a su salud 6sea. La
literatura cientifica demuestra que el ejercicio fisico regular puede mejorar estos
problemas asociados, esto hara que no se recurra unicamente al tratamiento

farmacolégico'326811.14,

Respecto a la salud 6sea, el ejercicio fisico estimula el metabolismo 6seo,
pudiendo prevenir la pérdida de densidad mineral 6sea que se asocia a la
menopausia. Este presenta un efecto positivo sobre la masa 6sea, disminuyendo
el riesgo de padecer osteoporosis en la edad menopausica y representado en

los resultados de los parametros osteoporéticos en la densitometria 6sea’ 2.

En relacién con la calidad de vida, el ejercicio fisico ha demostrado una mejora
significativa en el estado de animo y sintomas vasomotores, principalmente una
mejora de los sofocos'®1819, También Daley et al.’* consideran que el ejercicio
fisico regular mejora los sintomas vasomotores, el estado de animo y el bienestar
general de las mujeres que se encuentran en la menopausia, viéndose
disminuidos dichos sintomas que generan gran malestar en las mujeres

menopausicas.

En relacion con el descanso nocturno, diversos estudios han evidenciado que el
ejercicio fisico regula el ciclo sueno-vigilia, favoreciendo un suefio de mayor
calidad y profundidad. Asimismo, se ha asociado con una mejora en la eficiencia
del suefio y una reduccién del tiempo para alcanzar la fase REM'6.18.19.20 Se
evidencia en articulos cientificos la reduccién en el uso de farmacos hipnéticos
en dichas mujeres cuando practican ejercicio fisico regular, por lo que hay una
mejora subjetiva en su percepcion sobre el descanso y una disminucién de

despertares nocturnos?%-2",

Por todo lo expuesto en relacion a la evidencia disponible, no solo queda
demostrado que el ejercicio fisico supone grandes mejoras en los problemas de
la menopausia tales como la salud ésea, la calidad de vida y la calidad del suefio,

sino que, ademas, este podria incorporarse como una herramienta mas para la
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mejora de la salud publica, ya que supone bajo coste, es segura y accesible.
Desde Atencion Primaria, promover el ejercicio fisico podria reflejar un gran

impacto en la salud de las mujeres menopausicas.

5. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

5.1 Hipétesis

Las mujeres menopausicas de entre 45 a 65 afios tienen mejor calidad de vida y

menor riesgo de osteoporosis con la implementacion de ejercicio fisico regular.

5.2 Objetivo principal

- Evaluar el impacto del ejercicio fisico regular (fuerza y aerdbico)
supervisado en la calidad de vida, calidad del suefo y en los parametros

osteopordticos de las mujeres menopausicas de 45 a 65 anos.

5.3 Objetivos especificos

- Analizar el efecto del ejercicio fisico en la calidad de vida de las mujeres

menopausicas medido con el cuestionario MENQOL.

- Identificar el efecto del programa supervisado de ejercicio fisico regular en
la calidad del suefio de las mujeres participantes medido con el indice de calidad
del sueio de Pittsburgh (PSQI).

- Evaluar cambios en la densidad ésea y el riesgo de osteoporosis en las

mujeres menopausicas con el valor T-Score de la DMO.
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6. MATERIALES Y METODOS

6.1 Diseno de estudio

Este trabajo es un protocolo de investigacion sobre un ensayo clinico cuasi-
experimental que nos permitira saber las mejoras en la calidad de vida, calidad
del suefo y en los parametros osteoporoticos de las mujeres menopausicas de
entre 45 y 65 anos. Para llevarlo a cabo se solicitara aprobacion al Comité de
Etica.

Con el fin de analizar el impacto del ejercicio fisico en los sintomas asociados a
la menopausia, se evaluara la densidad mineral ésea (DMO) mediante una
densitometria 6sea (DXA). Esta prueba consiste en una absorciometria de rayos
X de energia dual, permitiendo tener imagenes precisas de los huesos'3'4. El
diagndstico de osteoporosis se establece a partir del valor de la prueba T-Score
en la que se compara la densidad 6sea del paciente con la de una poblacion de
referencia compuesta por adultos jévenes sanos del mismo sexo. Los valores
son: normal (T-Score = -1.0); osteopenia (T-Score entre -1.0 y -2.5);
osteoporosis (T-Score < -2.5); osteoporosis establecida (T-Score < -2.5 con
fracturas por fragilidad previas); osteoporosis severa (T-Score < -3.5)14. De
manera que se observara si tras la implantacion de una rutina de ejercicio fisico
regular, los valores de la densitometria dsea sufren algun cambio con respecto

a una DMO previa.

Para evaluar la calidad de vida en mujeres menopausicas se utilizara el
cuestionario especifico para ello, llamado Menopause Specific Quality of Life
Questionnaire (MENQOL). Este cuestionario es autoadministrado, es decir, las
propias mujeres seran quienes lo respondan. Consta de 29 items en formato de
escala Likert. Cada item valora el impacto de los sintomas menopausicos
experimentados en el ultimo mes: vasomotor (items 1-3); psicosocial (items 4-
10); fisico (items 11-26) y sexual (items 27-29). Los items que pertenecen a un
sintoma concreto se califican como presentes o no presentes, y en caso de estar
presentes, como de molestos son en una escala de cero (nada molesto) a seis
(extremadamente molesto). Para su evaluacion, se sacara el promedio de cada

uno de los cuatro apartados, ya que no hay un porcentaje global (Anexo 1)'516,

5
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Por otro lado, la calidad del suefio se evaluara con el indice de Calidad del
suefio de Pittsburgh (PSQI), un cuestionario que se pasaran las mujeres a si
mismas (auto administrado) donde se reflejan los habitos de suefio del ultimo
mes. Consta de 10 preguntas que debe responder la paciente y 5 preguntas que
debera responder su pareja en caso de compartir cama. Las preguntas engloban
informacion acerca de la calidad subjetiva del sueiio, la latencia, duraciéon y
eficiencia, asi como posibles interrupciones del suefo (tos, ronquidos,
cambios de temperatura...), uso de medicacién hipnética y presencia de
disfunciones durante el dia. Cada pregunta puede ser puntuada de 0 (sin
problemas) a 3 (graves problemas). La puntuacion total debe ir de 0-21, aquellas
pacientes que presentan < 5 puntos, tendran buena calidad del suefio (Anexo
2)",

6.2 Poblacioén diana y poblacion a estudio

La poblacién a estudio es la perteneciente al Area IV de Salud (Noroeste) de la
Region de Murcia. Dentro es dicha area, la poblacion diana son las mujeres de

45 a 65 anos en periodo de menopausia pertenecientes.

6.3 Criterios de inclusién y exclusion

6.3.1 Criterios de inclusion

- Mujeres menopausicas de 45 a 65.
- Mujeres pertenecientes al Area IV de Salud, incluidas las 6 Zonas Basicas
de Salud.

- Menopausia natural o inducida.
6.3.2 Criterios de exclusion
- Mujeres menores de 45 afos y mayores de 65 afios.

- Mujeres que no estén en periodo de menopausia.

- Mujeres que tengan impedido realizar actividad fisica (fracturas...).
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6.4 Calculo del tamano de la muestra

Del total de 25.996 habitantes del Area IV de Salud, de ellos, 12.986 son mujeres
y 8.857 estan en el rango de 45 a 65 afos. Al aplicar los criterios de inclusion y
exclusién (edad, menopausia natural o inducida y posibilidad de realizar ejercicio
fisico) un total de 5.670 cumplieron dichos criterios. De estas, participaran en el

estudio 360 mujeres seleccionadas mediante muestreo estratificado.

Para calcular el tamafo de la muestra hay que definir el nivel de confianza, el
margen de error, la proporcion esperada de la poblacion y el tamano de la

poblacion.

Con un nivel de confianza de 95%, un margen de error del 5% y un 50% de

poblacién esperada, el resultado del tamafio muestral es de 360 mujeres.

6.5 Método de muestreo

Se realizara un muestreo estratificado, en el que primero se definiran los
estratos; estrato 1: mujeres de 45 a 65 afos que realizan deporte de manera
regular, estrato 2: mujeres de 45 a 65 afios que no realizan deporte regularmente.
Después se calculara el tamaio de la muestra y se seleccionara con muestreo
aleatorio simple dentro de cada estrato para evitar sesgos. El estudio se realizara

en 360 mujeres, 180 en cada grupo.

-Grupo intervencién: 180 mujeres que realizaran el programa de ejercicio fisico

supervisado.

-Grupo control: 180 mujeres que no realizaran ejercicio fisico supervisado.

6.6 Recogida de datos

Para verificar que la muestra cumple con los criterios de inclusion y exclusion se
realizara una entrevista detallada para conocer si realizan o no ejercicio,
patologias presentes de las cuales impidan realizarlo y sintomas presentes en el
periodo pre estudio.
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6.7 Variables: definicién, categorias y unidades

Variable Tipo Categorias

Edad entre 45-65 Cualitativa Si/No

afnos

Ejercicio fisico Cualitativa Si/No

previo

Patologia incapacitante | Cualitativa Si/No

Valor T-Score DMO Cuantitativa Normal (T-Score=-1.0)
Osteopenia (T-Score entre -1.0 y -2.5)
Osteoporosis (T-Score < -2.5)
Osteoporosis establecida (T-Score < - 2.5
con fracturas por fragilidad previas)
Osteoporosis severa (T-Score < -3.5)

Calidad de vida medida | Cuantitativa Escala Likert: 0 (nada molesto) a 6

con MENQOL (extremadamente molesto).

Calidad del suefo | Cuantitativa Puntuacion total de 0-21.

medido con PSQ
Si < 5 puntos [J buena calidad del suefio

Tabla 1. Variables (tipo y categoria)
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6.8 Intervencion

Se llevara a cabo un programa de ejercicio fisico regular supervisado, tanto
aerobico como de fuerza en el grupo intervencion teniendo como objetivo evaluar
su impacto en los parametros osteoporéticos de las mujeres menopausicas, la

calidad de vida y la calidad del sueio.
Las caracteristicas del programa de ejercicio seran las siguientes:

- Duracién: 30 semanas.

- Frecuencia: 3 dias a la semana con sesion de 60 minutos.

- Modalidad: ejercicio aerébico combinado con ejercicio de fuerza.

- Ejercicios aerébicos: caminar rapido, bicicleta estatica o zumba (30
minutos).

- Ejercicios de fuerza: ejercicios con el propio peso corporal, ejercicios con
pesas ligeras y ejercicios con bandas elasticas (30 minutos).

- Supervision: entrenadores especializados en un centro de entrenamiento
y posterior seguimiento médico/enfermero.

- Adaptacion: progresién gradual de ambos tipos de modalidades de

ejercicios segun la tolerancia de cada mujer y su condicion fisica.

El grupo control tendra seguimiento para valorar su evolucion en las variables a

estudiar, pero no realizara ejercicio fisico supervisado.

6.9 Seguimiento

El seguimiento se realizara de manera peridédica para valorar los cambios

producidos en las variables del estudio, es decir, valorar la efectividad.
Evaluaciones periddicas:

- Inicio del estudio: recogida de datos iniciales.

- Semana 8: valoracién a los dos meses del estudio para evaluar
dificultades o posibles mejoras.

- Semana 15: valoracién a mitad del estudio para verificar que no haya

nuevas dificultades.
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- Semana 30: valoracion al finalizar la intervencién para ver su impacto
en las variables del estudio.
- Postintervencion: valoracion al mes y a los 3 meses de finalizar la

intervencion.
Parametros evaluados:

- Densidad mineral ésea (T-Score).

- Calidad de vida (MENQOL).

- Calidad del suefio (PSQI).

- Adherencia al programada de ejercicio.

- Efectos secundarios o problemas derivados del ejercicio.

6.10 Estrategia de analisis estadistico

En primer lugar, se realizara un analisis descriptivo donde se describiran las
variables a medir. Para las variables cuantitativas se utilizaran medidas de
tendencia central como la mediana y la media y medidas de dispersion como la
desviacion estandar y el rango intercuartilico. Para las variables cualitativas se

utilizaran frecuencias y porcentajes.

Después se llevara a cabo un analisis comparativo con la prueba Chi- Cuadrado
para las variables cualitativas (mujeres que realizan ejercicio y mujeres que no
realizan ejercicio) y la prueba T-Student para las variables cuantitativas (calidad

de vida, calidad del suefio y valor de la densidad 6sea).

Para valorar cdmo evoluciona cada grupo a lo largo del tiempo, se realizara un

analisis longitudinal con la prueba T-Student.

Para evaluar la relacion entre el ejercicio fisico y la mejora de la calidad de vida,
calidad del suefio y densidad 6sea se realizara el modelo de regresion lineal
multiple y para las variables dicotdmicas se realizara el modelo de regresion

logistica.

Para el nivel de significacion estadistica se considerara un valor de p<0.05 como

estadisticamente significativo.
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El programa estadistico a utilizar sera SPSS (Statistical Package for the Social
Sciences) ya que realiza el analisis descriptivo, longitudinal, regresion lineal y

logistica y las pruebas T-Student y Chi-Cuadrado.

7. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS

El estudio pretende evaluar el impacto que tiene realizar ejercicio fisico regular
en la calidad de vida, calidad del suefio y en los parametros osteoporoticos de

mujeres menopausicas de 45 a 65 afos.

El cumplimiento de la hipdtesis de este estudio daria la posibilidad de
implementar el ejercicio fisico como parte del tratamiento no farmacologico de
los sintomas relacionados con la menopausia. Los profesionales encargados de
la salud de dichas mujeres podran desarrollar protocolos de atencion integral a
la mujer menopausica donde se incluya el ejercicio fisico como una medida
estandarizada de tratamiento no farmacolégico para asi reducir el uso de
terapias farmacologicas, o recurrir a estas en las situaciones estrictamente

necesarias.

En el caso de la osteoporosis, dicha afeccién supone una alta carga asistencial
y un gran impacto econémico para el sistema sanitario, por lo que, si la hipotesis
se acepta, el ejercicio fisico regular prevendria numerosas fracturas asociadas a
la menopausia y supondria una mejora en salud publica. Ya que los costes
sanitarios se verian reducidos al no tener que utilizar recursos de alto valor

economico.

Ademas, a nivel individual, las mujeres experimentaran mayor bienestar general,
al mejorar su calidad de suefio, calidad de vida y mejora de parametros
osteoporéticos, mejorando de esta manera su salud y funcionalidad en la etapa

de la menopausia.

Por otro lado, fomentar el ejercicio fisico en dicha etapa de la vida servira como
actividad de promocion de la salud, prevencion de la enfermedad y tratamiento;
lo que supone una gran mejoria a nivel comunitario y de atencion primaria,

reduciendo el uso de recursos utilizados.
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8. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Para elaborar el estudio se llevo a cabo una revisidn bibliografica en bases de

datos como Pubmed, Scielo, Cochrane Library y UpToDate.

Se utilizaron los tesauros MESH/DECS y operadores booleanos (AND, OR,
NOT) para elaborar cadenas de busqueda en las que se eligieron articulos con

texto completo y con filtro de maximo 10 anos desde su publicacion.

También se consultaron libros, revistas cientificas y publicaciones de la

Organizacion Mundial de la Salud.

9. LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS

Al tratarse de un ensayo clinico en el que participan activamente las mujeres,
podemos encontrar diferentes limitaciones tales como el abandono del estudio
antes de su finalizacion o la falta de adherencia en el programa de ejercicio fisico
participando en este de manera irregular. También podemos observar efecto
placebo en algunas mujeres que muestren mejoria debido a la motivacion por la
participacion en el estudio y la atencidn que se les esta prestando. El estudio
presenta, ademas, limitacion en cuanto a la generalizacion de resultados, ya que
se realiza en grupo muy especifico de la poblacion y por lo tanto sus resultados
no se pueden generalizar en caracteristicas distintas a la estudiadas. Existe por
otro lado la posibilidad de que aparezcan factores incontrolables como la dieta,

el estilo de vida y la predisposicion genética.
Los sesgos susceptibles en el estudio son los siguientes:

-Sesgo de seleccion: en caso de que la muestra no sea representativa, por lo
que para controlarlo deberiamos utilizar una técnica de muestreo correcta y un
numero de muestra amplio para que los grupos intervenciéon y control sean

adecuados y haya mayor validez externa en el estudio.

-Sesgo de informacion: error en la respuesta de los cuestionarios respondidos
por las participantes. Para controlarlo se debera informar a las participantes

sobre la importancia de responder de manera honesta y real.
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-Sesgo de intervencion: la interaccidén entre el profesional/supervisor y las

participantes puede interferir en el comportamiento de las mismas. Para
controlarlo deberiamos asegurar una correcta relacidon profesional- participante
en ambos grupos, es decir, mostrar la misma atencién al grupo intervencion y al

grupo control tanto en seguimiento como en llamadas, uso de cuestionarios...

-Sesgo de confusion: debido a factores como la alimentacién o el estilo de vida
que pueden interferir en los resultados. Para controlarlo deberiamos medir
dichas variables confusoras, teniendo en cuenta si cada participante toma

alcohol o tabaco, cual es su dieta, qué medicacion toma...

10.ASPECTOS ETICOS

Para la elaboracion de este proyecto de investigacion cuasi-experimental se
deberan cumplir los principios bioéticos que rige la Declaracion de Helsinki,

respetando asi los derechos de los participantes, su dignidad y bienestar.

En caso de llevarse a cabo, habria que solicitar permiso al Comité de Bioética
del Area IV de Salud de la Region de Murcia antes de iniciar el estudio para

obtener su aprobacion y poder realizar la intervencion.

Ademas, se necesitara el consentimiento informado de todas las participantes
en el que se explicara de forma clara y comprensible los objetivos del estudio, la
metodologia, posibles riesgos y beneficios, el caracter voluntario de la

participacion y la posibilidad de abandonar cuando lo deseen. (Anexo 3).

El tratamiento de los datos personales se hara siguiendo el Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo y la Ley Organica 3/2018 de
Proteccion de Datos Personales y Garantia de los derechos digitales. Los datos

no se utilizaran para una finalidad distinta a la descrita en el estudio.
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11.CALENDARIO Y CRONOGRAMA

El estudio tendra una duracion de 30 semanas.

Fase Duracion estimada | Actividades principales

1. Preparacién vy Mes 1 (12-42 | Revision bibliografica, disefio

planificacion semana) definitivo  del protocolo,
comiteé ético.

2. Seleccion  de Mes 2 (52-82 | Entrevistas, criterios de

participantes semana) inclusion/exclusion,

consentimiento informado.

3. Evaluacioén inicial Mes 3 (92-122 | Cuestionarios MENQOL y
semana) PSQlIl, DXA inicial, datos
clinicos basales.

4. Intervencién Meses 4 a 10 (132- | Ejercicio fisico
422 supervisado (30
semanas), seguimiento
semana) .
clinico.
4.1 Valoracién Semana 8 Ajustes segun adherencia,
control de sintomas.
intermedia 1 (intervencion)
4.2  Valoracién Semana 15 Evaluacion de progreso vy
intermedia 2 (intervencion) posibles efectos adversos.
5. Evaluacién final de | Semana 30 Repeticion de
intervencion
cuestionarios y DXA.
6. Seguimiento post- | Semanas 34y Evaluaciones a 1y 3 meses
intervencién tras finalizar la intervencién.
42

14
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7. Analisis de Meses 11-12 Analisis estadistico,

resultados interpretacion y discusion de
resultados.

8. Redaccién final del | Mes 12 Elaboracion y entrega del

estudio documento final.

Fuente: Elaboracién propia

12.PERSONAL QUE PARTICIPARA EN EL ESTUDIO

Para llevar a cabo el estudio, se necesitara un equipo multidisciplinar en el que
estaran implicados profesionales sanitarios y profesionales del ambito del

ejercicio fisico.

En primer lugar, habra un investigador principal, que sera el responsable de
disefiar el protocolo de investigacion, coordinar el estudio, supervisar la
intervencioén y elaborar el informe final del estudio. También participaran médicos
y/o enfermeros de atencién primaria que llevaran a cabo las entrevistas para la
inclusion o exclusion de las participantes en el estudio, el seguimiento a nivel
clinico y el control de posibles complicaciones que surjan durante la intervencion.
Ademas, participara un técnico de rayos para la realizacién de la densitometria
Osea al inicio y al final del estudio. Por otro lado, participaran entrenadores o
fisioterapeutas para la elaboraciéon del programa de ejercicio fisico, supervisiéon
de las sesiones de entrenamiento y adaptacion de los ejercicios segun las
condiciones fisicas de cada participante. Por ultimo, participara personal

administrativo para la organizacidn de citas y horarios de la intervencién.

13.INSTALACIONES E INSTRUMENTACION

Para llevar a cabo el estudio, se precisara el uso de diferentes instalaciones y
servicios. Entre ellas, el centro de salud del Area IV de Salud de la Regién de
Murcia para que las enfermeras y/o médicos que participen puedan llevar a cabo

15
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los cuestionarios y entrevistas de las mujeres y su seguimiento. Un centro

deportivo donde se realice el ejercicio fisico pautado y con ocupacion suficiente
ademas de material deportivo para el entrenamiento. Centro radiolégico para
poder realizar las densitometrias éseas pertinentes, en este caso, en el Hospital

Comarcal del Noroeste del Area IV.

El instrumental necesario sera: ordenadores, impresoras, bascula y tallimetro,
maquina para densitometrias, esterillas individuales, bandas elasticas, pesas,

pelotas, step o bicicleta estatica y altavoz con musica para las clases.

14.PRESUPUESTO

El estudio se llevara a cabo con personal sanitario y técnico del Servicio
Murciano de Salud, quienes participaran dentro de su jornada laboral. Por lo que
el presupuesto estimado ira destinado a los recursos materiales, logisticos y de

gestion de la intervencion.

En primer lugar, se considera la adquisicién de material deportivo individual para
las participantes del grupo de intervencion, incluyendo esterillas, bandas
elasticas y pesas ligeras, con un coste estimado de 10 € por participante, lo que
asciende a un total de 20.000€ para 2.000 mujeres. Se prevé también la
impresion de cuestionarios autoadministrados (MENQOL vy PSQl) vy
consentimientos informados, con un coste aproximado de 0,50 € por persona,
resultando un total de 1.000 €. A esto se le suma el material de oficina necesario
para la gestién documental (carpetas, sobres, etiquetas...), con una prevision de
500€. Para el analisis estadistico, se estima la adquisicidon de la licencia del
software estadistico (SPSS) con un coste equivalente a 50€. En cuanto a
infraestructura, se contempla la posibilidad de alquilar una sala deportiva durante
30 semanas, con un coste de 100 € semanales, lo que supone un total de 3.000€.
Por ultimo, se prevé la contratacion de un seguro de responsabilidad civil (500
€). Por lo que el presupuesto total estimado asciende a 25.050 €, siendo un
estudio viable gracias a la colaboracion del personal sanitario del SMS y al uso

eficiente de los recursos disponibles.
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16.ANEXOS

Anexo 1

Cuestionario MENQOL

Not at all S ——— Extremely
bothered 01 23 456 bothered
1 HOT FLUSHES Q Q = 0 1 2 3 4 5 6
OR FLASHES No Yes
2 NIGHTSWEATS =) Q - 01 23 4 5 6
Na Yes
3 SWEATING =) Q - 0 1 2 3 4 5 6
No Yes
4. BEING DISSATISFIED =] Q s 0 1 2 3 4 %5 &6
WITH MY PERSONAL No Yes
LIFE
5 FEELING ANXIOUS Q =] -» 0o 1 2 3 4 35 6
ORNERVOLS Na Yes
6.  EXPERIENCING = Q - 01 2 3 4 5 6
POOR MEMORY No Yes
7. ACCOMPLISHING Q Q — 0 1 2 3 4 5 6
LESS THAN TUSED TO No Yes
8 FEELING DEPRESSED, Q Q -- 0o 1 2 3 4 5 6
DOWN OR BLUE No Yes
9. BEING IMPATIENT Q Q - 0 1 2 3 4 5 6
WITH OTHER PEOPLE No Nes
10 - [}] 1 2 3 4 5 6
No Yes
1. FLATULENCE (WIND) =) Q - 0 1 2 3 4 35 6
OR GAS PAINS No Yes
122 ACHING IN MUSCLES a Q — 0 1 2 3 4 35 6
AND JOINTS No Yes
13 FEELING TIRED OR Q = )] 3 4 5 6
WORN ()U'll No Yex s
14 DIFFICULTY SLEEPING < - D = S 40306
O g s
15.  ACHES IN BACK OF = Q g 0 1 2 3 4 5 6
NECK OR HEAD No Yes
16. DECREASE IN PHYSICAL =] Q - O sl 4. 8, 6
STRENGTH No Yes
17 DECREASE IN STAMINA Q Q - o 1 2 3 4 5 6
No Yes
18 FEELING A LACK OF =) s } -y 0 1 2 3 4 5 6
ENERGY No Yes
19.  DRYING SKIN = ) Q g 01 2 3 4 5 6
No Nes
20. WEIGHT GAIN = Q - 01 2 3 4 5 6
No Nes
21, INCREASED FACIAL a = g 0 1 2 3 4 5 6
HA No Yes
22 CHANGES IN APPEARANCE, Q Q - 0 1 2 3 4 5 6
TEXTURE. OR TONE OF No Yes
YOUR SKIN
23. FEELING BLOATED a =} - 0 1 23 4 56
No Yes
24 LOW BACKACHE Q = } - 0 1 2 3 4 5 6
No Yes
25, FREQUENT URINATION = (= ] - 0 1 2 3 4 5 6
No Yes
26, INVOLUNTARY Q Q -+ 0 1 2 3 4 5 6
URINATION WHEN No Yes
LAUGHING OR COUGHING
27. CHANGE IN YOUR SEXUAL Q Q - 0 1 2 3 4 56
DESIRE No Yes
28 VAGINAL DRYNESS = a3 - 0 1 2 3 4 5 6
DURING INTERCOURSE No  Yes
29, AVOIDING INTIMACY = pm | - 0 1 2 3 4 5 6
No Yes
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Anexo 2
Cuestionario PSQlI

PSQI (Pitisburgh Sleep Quality Index) - indice de Calidad del suefio de
Pittsburgh (autoadministrada)

INSTRUCCIONES: Las siguientes cuestiones hacen referencia a tus habitos de sueno solo durante el
ultimo mes. Tus respuestas deben reflejar fielmente lo ocurrido la mayoria de dias y noches del
iltimo mes. Por favor contesta a todas las preguntas.

1. Durante el ultimo mes, ;a qué hora solias acostarte por la noche?
HORA HABITUAL DE ACOSTARSE:

2. Durante el dltimo mes, ; cuanto tiempo (en minutos) te ha costado quedarte dormido después
de acostarte por las noches?
MUMERD DE MINUTOS PARA COMCILIAR EL SUERNO:

3. Durante el ultimo mes, ;a qué hora te has levantado habitualmente por la mafana?
HORA HABITUAL DE LEVANTARSE:

4. Durante el Gltimo mes, jcudntas horas de suefio real has mantenido por las noches? (puede
ser diferente del numero de horas que estuviste acostado)

HORAS DE SUENO POR NOCHE:

Para cada una de las cuestiones siguientes, selecciona |a respuesta mas adecuada a tu situacin. Por favor
contesta todas las prequntas de detrds de |a paging.

5. Durante el dltimo mes, ;con qué frecuencia has tenido un sueio alterado a consecuencia de....7

(a) no poder conciliar el suefio después de 30 minutos de intentarlo:
1 No me ha ocurrido dMenos deunaver A Unaodosveces [Tres o mas veces
durante el dimo mes a la semana a la semana a la semana

(b) despertarse en mitad de la noche o de madrugada:
2 Mo me ha ocurrido dMenos de una ver [ Unaodosveces [ Tres o mas veces
durante &l ditimo mes a la semana ala semana a la semana

(c) tener que ir al bafio:
1 No me ha ocurrida I Menos deunavez A Unaodosveces [Tres o mas veces
durante el Gimo mes a la semana a la semana a la semana

(d) no poder respirar adecuadamente:
2 No me ha ocurrida A Menos deunavez A Unaodosveces [Tres o mas veces

durante &l dtimo mes a la semana ala semana a la semana
(e) tos o ronguidos:
2 Mo me ha ocurrido dMenos de unaver [ Unaodosveces [ Tres 0 mas veces
durante &l dtimo mes a la semana ala semana a la semana

(f) sensacion de frio:
2 Mo me ha ocurrido A Menos deunaver [ Unaodosveces [ Tres o mas veces
durante &l ditimo mes a la semana ala semana a la semana

{g) sensacion de calor:
2 Mo me ha ocurrido A Menos de unaver [ Unaodosveces [ Tres o mas veces
durante el Gimo mes a la semana a la semana a la semana
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(h) pesadillas

[ Mo me ha ocwmido A Menos de unavez A Unaodosveces [ Tres o mas veces
durante el ditimo mes ala semana ala semana ala semana

(i) sentir dolor

[ Mo me ha ocumido A Menos de unaver A Unaodosveces [ Tres o mas veces
durante el ditimo mes ala semana ala semana ala semana

(I) otra causa(s), describir:

¢Con qué frecuencia ha tenido un suefio alterado a consecuencia de este problema?
[ Mo me ha ocumida A Menos de unavez AUnaodosveces [ Tres o mas veces
durante el (ltimo mes a la semana a la semana a la samana

6. Durante el ultimo mes, ;como calificarias, en general, 1a calidad de tu suefio?
1 Muy buena

[J Bastante buena

[J Bastante mala

[ Muy mala

7. Durante el ditimo mes, jcon gue frecuencia tuviste que tomar medicinas (prescritas o
automedicadas) para poder dormir?
[ Mo me ha ocumida A Menos de unavez AUnaodosveces [ Tres o mas veces

durante el dltimo mes a la semana a la semana a la samana

8. Durante el altimo mes, ;con que frecuencia tuviste dificultad para manienerte despierto
mientras conducias, comias o desarroliabas alguna actividad social?
1 Mo me ha ocumida I Menos de unavez (A Una o doswveces [ Tres o mas veces

durante el Ultimo mes a la zemana 2 la semana a la zamana

9. Durante el dltimo mes, ;como de problematico ha resultado para ti el mantener el entusiasmo
por hacer las cosas?

[ No ha resuliado problematico en absoluto

[ 5dlo ligeramente problematico

[ Moderadamente problematico

[ Muy problematico

10. ¢ Tienes pareja o companero/a de habitacion?

[ No tengo pareja ni companers'a de habitacidn

[ 5i tengo pero duerme en otra habitacion

[ 5i tengo, pero duerme en la misma habitacion y distinta cama
[ 5i tengo y duerme en ka misma cama

Si tienes pareja o companero/a de habitacion con el que duermes, con qué frecuencia, durante
el dltimo mes, te ha dicho que has tenido...

(a) ronguido fuertes
[ Mo me ha ocumida A Menos de unavez A Unaodosveces [ Tres o mas veces
durante el (ltimo mes a la semana a la semana a la samana

(b) largas pausas entre las respiraciones mientras dormia
2 No me ha ocurrido [ Menos de una vez [ Una o dos veces 3 Tres o mds veces
durante el ultimo mes a la semana a la semana a la semana

(c) temblor o sacudidas de las piernas mientras dormia
2 No me ha ocurrido d Menos deunavez Unaodosveces [Tres omas veces
durante el ultimo mes a la semana a la semana ala semana

(d) episodios de desorientacidn o confusion durante el suefo
2 No me ha ocurnido [ Menos deuna vez ' Unaodosveces [Tres o mas veces
durante el ultimo mes a la semana a la semana ala semana

(e) ofro tipo de trastorno mientras dormia, por favor describelo:
2 No me ha ocurnido O Menos deunavwez [ Unaodosveces [Tres omas veces
durante el Gltimo mes a la semana a la semana ala semana
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Anexo 3

Consentimiento informado

ESTUDIO: “Impacto del ejercicio fisico en la calidad de vida, calidad del suefic y salud

Osea en mujeres menopausicas de 45 a 65 afios”
Investigadora principal: Patricia Baraza (Garcia
Centro: Area IV de Salud (Regién de Murcia)

Tutor del estudio: Juan de Dios Gonzalez Caballero

Master en Investigacion en Atencion Primaria — Universidad Miguel Hernandez

INFORMACION PARA LA PARTICIPANTE

Este estudio tiene como objetive evaluar si un programa de ejercicio fisico regular puede mejorar
su calidad de vida, calidad del suefio y la salud dsea. Si acepta participar, sera asignada a un
grupo (intervencién o control) y se le realizaran valoraciones antes, durante y después del
programa. Su participacion es voluntaria y puede retirarse en cualquier momento sin gue esto

afecte a su atencion médica.

i CQue implica su participacion?

-Realizar entrevistas y cuestionarios sobre salud, calidad del suefio y calidad de vida.

- Realizar una densitometria dsea (DXA).

- En el caso del grupo intervencién: seguir un programa de ejercicio fisico supervisado durante
30 semanas.

- Acudir a evaluaciones médicas periddicas.

Posibles riesgos:
- Leves molestias musculares derivadas de la actividad fisica.
- Incomodidad al responder preguntas personales.

- Riesgo minimo de lesiones, reducido al estar supervisadas por profesionales.

Beneficios:
- Posible mejora de su salud fisica y emacional.
- Contribucidn al conocimiento cientifico para mejorar la atencidn en salud de mujeres

menopausicas.

Confidencialidad:
Sus datos seran tratados de forma confidencial y protegidos conforme al Reglamento General de
Proteccion de Datos (UE 2016/679) y la LOPDGDD (Ley Organica 3/2018). Su identidad no

aparecera en ningun informe o publicacion derivada de este estudio.

23



Il

Il AP

Master en Investigacion
en Atencion Primaria
UNIVERSITAS Miguel Herndndez

Aprobacion ética:

Este estudio ha sido aprobado por un Comité de Etica en Investigacian.

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, DJD. ® , he sido informada de forma clara y

comprensible sobre el estudio, sus objetivos, procedimientos, riesgos y beneficios. He tenido

oportunidad de preguntar ¥ mis dudas han sido resueltas.

Acepto participar en este estudio de forma voluntaria.

Autorizo el uso de mis datos de forma confidencial para los fines de la investigacion.

Firma de la participante:

Fecha: _ /  J20

Firma del investigador/a:

Fecha: /120
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