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RESUMEN Y PALABRAS CLAVE

La insuficiencia cardiaca es una enfermedad cronica caracterizada por la
dificultad del corazon para bombear sangre provocando sintomas como fatiga,
dificultad para respirar y retencion de liquidos. Presenta una alta prevalencia y
mortalidad, empeorando su evolucion con la edad y la influencia de factores
modificables. La dieta mediterranea y la dieta DASH son patrones dietéticos
recomendados para su manejo. Los polifenoles, compuestos bioactivos
presentes en alimentos vegetales, han mostrado efectos antiinflamatorios y
cardioprotectores. El objetivo de este trabajo es evaluar los efectos de una dieta
DASH rica en polifenoles frente a la dieta mediterranea en la mejoria de sintomas
en adultos mayores de 65 afios. Se llevara a cabo un ensayo clinico aleatorizado
con dos grupos: dieta DASH rica en polifenoles y dieta mediterranea. Los datos
seran recogidos mediante cuestionarios, entrevistas y pruebas, con seguimiento

mensual durante seis meses.

Palabras clave: “Insuficiencia Cardiaca”, “Dieta DASH”, "Dieta Mediterranea”,

“Polifenoles”.
ABSTRACT

Heart failure is a chronic disease in which the heart cannot pump blood efficiently,
causing symptoms such as fatigue, shortness of breath, and fluid retention. It has
a high prevalence and mortality rate, and its progression tends to worsen with
age and behavioral factors. The Mediterranean diet and the DASH diet are
recommended dietary patterns for its management. Recently, polyphenols,
compounds found in plant-based foods, have shown anti-inflammatory and
cardioprotective effects. The aim of this study is to evaluate the effects of a
polyphenol-rich DASH diet compared to the Mediterranean diet on the
improvement of heart failure symptoms in adults over 65 years old. A randomized
clinical trial will be conducted with two groups: a polyphenol-rich DASH diet group
and a Mediterranean diet group. Data will be collected through questionnaires,

interviews, and tests, with monthly follow-ups over six months.

Key Words: “Heart Failure”, © Dietary Approaches To Stop Hypertension”,

“Mediterranean Diet”, “Polyphenols”.
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1. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es el impacto comparativo de una dieta DASH rica en polifenoles frente a
la dieta mediterranea en la mitigacion de los sintomas de la insuficiencia cardiaca

en pacientes adultos?

2. PREGUNTA PICO

- P (Poblacién): Pacientes adultos con insuficiencia cardiaca
- I (Intervencién): Dieta DASH rica en polifenoles
- C (Comparacion): Dieta mediterranea

- O (Resultado): Mejora en la sintomatologia de la insuficiencia cardiaca

3. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La insuficiencia cardiaca (IC) es una patologia crénica manifestada por la
dificultad del corazén para bombear sangre de forma eficaz, lo cual provoca
sintomas como fatiga, dificultad respiratoria o retencién de liquidos, entre otras
alteraciones relacionadas con la funcion cardiaca [1,2]. Existen diferencias en el
género, ya que en las mujeres se presenta de manera mas tardia, generalmente

después de la menopausia [3].

La prevalencia ha aumentado en los ultimos afos y, actualmente, afecta a mas
de 64 millones de personas en todo el mundo. En Espafia, padecen de
insuficiencia cardiaca mas de 770.000 personas afectando entre el 4,7% y el
6,8% a mayores de 45 afios, por lo que la incidencia aumenta con la edad,

alcanzando hasta un 16% en quienes superan los 75 afos [2,4].

La IC se asocia con un mayor riesgo de hospitalizacion y mortalidad
desarrollando una presion significativa sobre los sistemas de salud publica, tanto

a nivel clinico como econémico [5,6].

El envejecimiento de la poblacion es uno de los principales factores
predisponentes, ya que aumenta la probabilidad de que las personas sufran otras
comorbilidades como diabetes, obesidad, hipertension, insuficiencia renal u otros
problemas cardiacos, dando lugar a un peor prondstico clinico y una mayor
mortalidad [6]. Factores conductuales, como el consumo de tabaco y alcohol,

ademas de la dieta y la actividad fisica, también estan asociados [7].

UNIVERSITAS
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Entre los signos clinicos mas relevantes se encuentran los ruidos respiratorios

andmalos junto con un aumento de la presion venosa en el cuello e hinchazén
en las extremidades. Esta sintomatologia provoca una reduccién del gasto
cardiaco o un aumento de las presiones de llenado, tanto en reposo como
durante el ejercicio [8]. Esto conlleva a una disminucion de la fraccién de
eyeccion y una hipertrofia del ventriculo izquierdo, definida por el engrosamiento

de su pared [14].

En la actualidad, disponemos de diversos farmacos para tratar la IC, como los
farmacos vasodilatadores o diuréticos de ASA vy, junto a ellos, los dispositivos
meédicos como la telemonitorizacion que optimizan el tratamiento principal,
mejorando la gestion de enfermedades y promoviendo la salud del paciente
favoreciendo el autocontrol y la adherencia a las recomendaciones. Pese a estos
avances, es importante continuar investigando el manejo de la enfermedad,
destacando la importancia de la dieta, ya que ha cobrado gran importancia en la

prevencion y manejo de la IC [9,10].

Algunos estudios han sefialado una asociacion entre la presencia de inflamacion
sistémica y la subsecuente disfuncion endotelial como mecanismos patologicos
vinculados a la IC. Esto conlleva a una alteracion en la funcidn vascular
agravando el curso de la enfermedad [11]. Los pacientes experimentan un
aumento de citocinas inflamatorias circulantes, como TNF-a, IL-1B, IL-6 y
moléculas de adhesion, las cuales provocan un deterioro de la estructura

afectando a la funcion cardiaca [12].

Evitar un aumento significativo de la glucosa después de las comidas en
pacientes con IC, ya que la hiperglucemia se asocia con alteraciones de la
funcién endotelial, incremento de la inflamacion cronica, menor resistencia de las
placas ateroscleréticas, aumento de la coagulacion sanguinea, reduccion de la
fibrindlisis, dificultad para eliminar triglicéridos y LDL, aumento del catabolismo
del colesterol HDL, disminucidn en la secrecion de insulina en las fases iniciales
y aumento de la resistencia. En consecuencia, las estrategias terapéuticas
centradas en la inflamacién se han convertido en un enfoque importante en el

tratamiento de estos pacientes [13].
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4. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La dieta juega un papel clave en la regulacion de los procesos inflamatorios y en
el perfil lipidico y, por tanto, en el manejo de la IC. La dieta DASH (Dietary
Approeaches to Stop Hypertension) y la dieta mediterranea son dos patrones
alimentarios recomendados para el tratamiento de enfermedades
cardiovasculares ya que ayudan a controlar la presion arterial, mejoran la salud

endotelial, reducen el riesgo cardiovascular y el estrés oxidativo.

La dieta DASH no solo es eficaz para prevenir y tratar la hipertensién arterial,
sino que también ayuda a reducir los niveles de colesterol LDL. Su enfoque
principal es promover una alimentacion baja en sodio y rica en nutrientes como
potasio, magnesio, calcio y fibra. Se basa principalmente en el consumo de frutas
y verduras frescas, lacteos bajos en grasa, granos integrales y proteinas magras,
mientras que recomienda limitar el consumo de carnes rojas y alimentos
procesados. Ademas, algunos estudios han encontrado que seguir este tipo de
alimentaciéon puede tener beneficios sobre la salud del corazén, mejorando la

presion en el ventriculo izquierdo y favoreciendo la funcion diastélica [13,14].

La dieta mediterranea se caracteriza por un alto contenido de acidos grasos
monoinsaturados, principalmente a través del consumo habitual de aceite de
oliva. También incluye una ingesta regular de pescado, fuente importante de
acidos grasos omega-3, asi como frutos secos y alimentos ricos en antioxidantes

naturales [15].

Recientemente, se ha estudiado el papel de los polifenoles, compuestos
bioactivos presentes en alimentos como frutas, verduras, cacao y té, en la salud
cardiovascular. Se ha demostrado que estos compuestos son antioxidantes,
antiinflamatorios, neuroprotectores y cardioprotectores. Los polifenoles se
encuentran mayoritariamente en alimentos vegetales. Por tanto, las dietas
basadas en plantas son ricas en compuestos polifendlicos y presentan
propiedades bioactivas beneficiosas en muchas enfermedades crénicas a nivel

molecular [16, 17].

No obstante, es importante seguir investigando estos enfoques dietéticos y
averiguar cual podria ser mas efectivo en pacientes con IC, incluyendo un alto

consumo de polifenoles.
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5. HIPOTESIS DEL ESTUDIO

H1: La dieta DASH rica en polifenoles mejora significativamente los sintomas de

la IC en pacientes mayores de 65 en comparacion con la dieta mediterranea.

HO: No se observaran diferencias estadisticamente significativas en la
sintomatologia de la IC entre adultos mayores de 65 afios que sigan una dieta

DASH enriquecida con polifenoles en comparacion con la dieta mediterranea.

6. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

e Objetivo general
- Evaluar el impacto de la dieta DASH rica en polifenoles en comparacion
con la dieta habitual en la sintomatologia de la insuficiencia cardiaca.
e Obijetivos especificos
- Analizar el efecto de la dieta DASH rica en polifenoles y la dieta
mediterranea sobre los parametros clinicos de la insuficiencia cardiaca,
como la fraccion de eyeccién y la tension arterial.
- Comparar la influencia de ambas dietas en los biomarcadores
inflamatorios y en los niveles de lipidos en sangre.
- Determinar la eficacia de la dieta DASH rica en polifenoles en
comparacion con la dieta habitual en la sintomatologia de la insuficiencia

cardiaca, asi como en la reduccion de las hospitalizaciones.

7. MATERIALES Y METODOS

e Diseno del estudio

Se llevara a cabo un ensayo clinico aleatorizado, controlado y a simple ciego
para analizar el efecto de la dieta DASH rica en polifenoles en comparacién con
la dieta mediterranea en la sintomatologia de la insuficiencia cardiaca (IC). Se
reclutaran pacientes diagnosticados con la enfermedad, quienes seran
distribuidos aleatoriamente en dos grupos segun la dieta asignada para la
intervencion. Los participantes seran informados de la dieta que van a seguir,
pero los investigadores de los resultados no sabran a qué grupo pertenece cada

paciente para evitar sesgos en la evaluacion.

UNIVERSITAS
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e Poblacién diana y poblacién a estudio

La poblacion diana seran pacientes adultos diagnosticados con IC segun los
criterios de la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC). La poblacion a estudio
estara formada por pacientes que cumplan los criterios de inclusidn

determinados.
e Criterios de inclusion y exclusion
Criterios de inclusion:

- Pacientes diagnosticados en historia clinica de Atencion Primaria con
insuficiencia cardiaca.

- Pacientes diagnosticados con insuficiencia cardiaca en fase estable
mayores de 65 anos.

- Capacidad para seguir las recomendaciones dietéticas establecidas.

- Firma del consentimiento informado de dicho estudio.
Criterios de exclusion:

Pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada, que estén hospitalizados

o presenten enfermedad terminal.

e Presencia de patologias que dificulten el cumplimiento de la intervencién
dietética.

e Presencia de alergias o intolerancias a los alimentos incluidos en las
dietas evaluadas.

e Ausencia del consentimiento informado.

e (Calculo del tamano de la muestra

El calculo del tamafio muestral se ha realizado mediante la calculadora muestral
de Fisterra, estimando un total de 168 pacientes, 84 para el grupo control y 84
para el grupo intervencion. Se ha considerado un nivel de confianza del 95% y
una potencia estadistica del 80%. La diferencia minima clinicamente relevante
es de 5 puntos en el cuestionario Minnesota Living with Heart Failure
Questionnaire (MLHFQ) entre los grupos. Considerando una proporcion

10
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estimada de pérdidas del 10%, la muestra total para realizar el estudio seria de

186 participantes (93 en cada grupo).
e Método de muestreo

Se realizara un muestreo de casos consecutivos y una aleatorizacién simple. Se
seleccionaran a todos los pacientes mayores de 65 afios diagnosticados con IC
que cumplan los criterios de inclusién (presencial, via telefénica o en visitas
programas a domicilio) por el equipo de atencion primaria, hasta conseguir el
tamano muestral requerido. Antes de iniciar el estudio, se les explicara y se
entregara un consentimiento informado sobre el mismo. Una vez seleccionados,
se asignaran aleatoriamente a uno de los dos grupos de dieta mediante un

sistema informatizado de aleatorizacion simple.
e Meétodo de recogida de datos
Los datos seran recopilados a partir de diversos métodos:

o Entrevista estructurada para obtener datos sociodemograficos (edad,

sexo, estado civil, comorbilidades, estudios) y antecedentes médicos.
o Examen fisico para evaluar los signos y sintomas de la IC.

o Cuestionarios validados: medicion de calidad de vida (Minnesota Living
with Heart Failure Questionnaire (MLHFQ)) (Ver anexo 1), clasificacion de
insuficiencia cardiaca de la New York Heart Association (NYHA) que
valora el grado de limitacién fisica del paciente en relacion a su
sintomatologia cardiaca (Ver anexo 2) y seguimiento de la dieta

mediterranea (cuestionario predimed) (Ver anexo 3).

e Pruebas complementarias: analisis de sangre para observar valores como
el perfil lipidico o marcadores inflamatorios, medicion de tension arterial y

fraccion de eyeccion a través de un ecocardiograma.
e Variables de estudio
Las variables evaluadas en el estudio son:

Variable respuesta:

11
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« Grado de limitacion fisica, psicologica y social medido por el cuestionario

MLHFQ, de tipo cuantitativa continua.
Variables secundarias:

« Sintomatologia de IC mediante la clasificacion NYHA (catergorias I-1V).

Tipo: cualitativa ordinal.

« Fraccion de eyeccion: expresada en porcentaje (%). Tipo: cuantitativa

continua.
o Tension arterial: medida en mmHg. Tipo: cuantitativa continua.

o Biomarcadores inflamatorios como las citocinas. Tipo: cuantitativa

continua.
o Perfil lipidico: LDL, HDL, triglicéridos (mg/dL). Tipo: cuantitativa continua.
« Hospitalizaciones por agravamiento de la IC. Tipo: cuantitativa discreta.
e Descripcion de la intervencién

Los pacientes se asignaran aleatoriamente a dos grupos: uno seguira la dieta
habitual (mediterranea) y el otro una dieta DASH rica en polifenoles. La primera
sesion sera presencial en el centro de salud correspondiente, aportando pautas
sobre la seleccion de alimentos, preparacion de comidas y calorias diarias a
través de una charla, asi como una explicacion sobre signos y sintomas de IC.
Cada paciente rellenara los cuestionarios validados que se han mencionado.
También se realizaran pruebas correspondientes, como analiticas de sangre,
toma de tension arterial, peso corporal y realizacion de un ecocardiograma para
evaluar la fraccion de eyeccion tanto en el grupo intervencién como en el grupo

control.
e Descripcion del seguimiento

Durante el periodo de estudio, se llevara a cabo un seguimiento mensual de
manera telefénica para evaluar la evolucion de los participantes mediante
entrevistas estructuradas, incluyendo la evaluacion de la sintomatologia de la IC
y adherencia a la dieta. A los 3 meses, se citaran de manera presencial para

realizar toma de tensién arterial, peso corporal y resolver dudas que se le hayan

12
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planteado. A los 6 meses, se volveran a citar en el centro de salud y se volveran
a efectuar los cuestionarios validados, asi como la analitica de sangre, tensién

arterial, peso corporal y ecocardiograma.

o Estrategias de analisis estadistico

Para el analisis estadistico se realizara un analisis descriptivo de las variables
sociodemograficas y clinicas, expresando las variables cualitativas mediante

frecuencias y porcentajes, y las cuantitativas mediante medias y desviaciones.

La comparacion de las variables cuantitativas entre los grupos y en las
mediciones pre y post intervencion se llevara a cabo utilizando la prueba t para
muestras independientes cuando los datos sigan una distribucion normal, o la

prueba no paramétrica de Mann-Whitney en caso contrario.

Por tanto, el efecto de la intervencion educativa se comparara mediante los
puntajes del cuestionario MLHFQ antes y después de la intervencion en cada
grupo, asi como entre grupos. Para comparaciones intra-grupo (pre y post), se
realizara la prueba t para muestras relacionadas o la prueba de Wilcoxon segun
la distribucion. Para la comparacion de los dos grupos en el cuestionario MLHFQ
se llevara a cabo la prueba t para muestras independientes o la prueba de Mann-
Whitney U.

Se utilizara la prueba de chi-cuadrado para las variables cualitativas

(sociodemograficas y escala NYHA).

El analisis estadistico se llevara a cabo utilizando el programa estadistico de

SPSS considerandose estadisticamente significativo un valor de p<0,05.

8. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS SI SE
CUMPLIERA LA HIPOTESIS

Una vez finalizado el estudio, si la dieta DASH rica en polifenoles mejora de
manera significativa la sintomatologia y los parametros clinicos de la
insuficiencia cardiaca en comparacion con la dieta mediterranea, los resultados
serian aplicables y utiles para el manejo clinico de la enfermedad. Podria ser

incorporada como guia dietética en protocolos de atencion primaria para IC si se

13
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demuestra su eficacia, ajustando las recomendaciones segun las

caracteristicas y necesidades individuales de cada paciente.

Ademas, un plan nutricional eficaz podria contribuir a la reduccion del uso de
farmacos, disminuir el numero y frecuencia de hospitalizaciones y optimizar el

empleo de recursos sanitarios, aumentando la calidad de vida de los pacientes.

9. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

La busqueda bibliografica se realizé principalmente en la base de datos Pubmed.
También se ha llevado a cabo una revision de revistas cientificas especializadas.
La obtencion de informacion ha tenido lugar entre los meses de febrero y marzo
de 2025. Se han seleccionado los descriptores en el DeCS y MeSH v,
posteriormente, se han incluido en los motores de busqueda. Las palabras clave
utilizadas fueron: Heart Failure, diet, Dietary Approaches To Stop Hypertension,
Polyphenols y Mediterranean utilizando los operadores booleanos ‘AND’ y ‘OR’.
El filtro utilizado para realizar la busqueda ha sido la inclusién de articulos

publicados en los ultimos 5 afos y que estuvieran disponibles en texto completo.

10.LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS

Este estudio también puede presentar ciertas limitaciones y algunos sesgos que

es importante tener en cuenta a la hora de interpretar los resultados (21):

En primer lugar, pueden producirse limitaciones en la adherencia a la dieta: a
pesar del control realizado en la primera sesion y los seguimientos, no se puede
garantizar que se cumplan adecuadamente las pautas dietéticas, lo que podria
alterar los resultados. Se utilizaran cuestionarios validados y recordatorios para

fomentar el cumplimiento.

En segundo lugar, se podria producir una pérdida de seguimientos debido a que
algunos participantes podrian abandonar al estudio, por lo que afectaria a la
potencia estadistica. Para intentar minimizar esto, se realiza el calculo del
tamano muestral teniendo en cuenta las posibles pérdidas a lo largo del tiempo

de estudio.

En tercer lugar, se puede producir un sesgo de Hawthorne, ya que los

participantes podrian modificar el comportamiento por sentirse observados, lo
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que podria influir en la adherencia dietética. Para reducir este efecto, se llevara

a cabo un seguimiento continuo.

11.ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION

Este estudio se realizara en base a la Ley 41/2002 de autonomia del paciente,
que garantiza el caracter confidencial de los datos de salud y la obligacion de
obtener consentimiento informado previo para su acceso, y segun la ley organica
3/2018 del 5 de diciembre Proteccion de Datos Personales, para garantizar el
uso correcto de los datos personales recogidos. Ademas, se les entregara un

documento informativo sobre las caracteristicas del estudio (Ver anexo 4).

Este ensayo seguira los principios éticos fundamentales establecidos en la
Declaracion de Helsinki y cumplira lo dispuesto Ley 14/2007 de Investigacion
Biomédica, asegurando el respeto, la integridad, la privacidad, la dignidad y el

bienestar de los pacientes.
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12.CALENDARIO Y CRONOGRAMA PREVISTO PARA EL ESTUDIO

Actividad Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic

Seleccion del
tema de

investigacion

Revision

bibliografica

Realizacion del
protocolo y

entrega

Reclutamiento,
seleccion de
pacientes e
intervencion

inicial

Seguimiento

mensual

Evaluacién
presencial (3

meses)

Valoracion

final

Analisis y
redaccion de

los resultados

13.PERSONAL QUE PARTICIPARA EN EL ESTUDIO Y
RESPONSABILIDAD

El personal que va a intervenir en dicho estudio seran profesionales con
experiencia en distintas areas. En primer lugar, participaran profesionales de
enfermeria, que seran los principales investigadores, encargados del
reclutamiento, realizacion de las intervenciones en el centro de salud (inicial,
intermedia y final), seguimiento, evaluacion de los signos y sintomas y analisis
de los resultados. También se dispondra de un nutricionista para el desarrollo y

seguimiento de las dietas. Los cardidlogos del equipo seran los encargados de
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realizar las pruebas clinicas de los pacientes, como la medicién de la fraccion

de eyeccion y la revision de la funcion cardiovascular.

14.INSTALACIONES E INSTRUMENTACION

Centro de salud y consultas del mismo para realizar el reclutamiento de
los pacientes, las intervenciones y las evaluaciones necesarias.
Ecocardiograma: Un equipo especializado para realizar ecocardiogramas,
para obtener informacion detallada sobre la funcién cardiaca.

Monitores de tension arterial, balanzas y otros instrumentos de
seguimiento.

Laboratorio de analisis de sangre: se requerira para realizar los analisis
correspondientes al perfil lipidico y a los marcadores inflamatorios.
Cuestionarios validados: el cuestionario el Minnesota Living with Heart
Failure Questionnaire (MLHFQ) para valorar el impacto de la insuficiencia
cardiaca en la vida diaria, el New York Heart Association (NYHA) para
medir la capacidad funcional y el cuestionario predimed para el

seguimiento de la dieta mediterranea.

15.PRESUPUESTO

Categoria Detalle Costo | Cantidad | Subtotal
unidad (€)
Pruebas Analisis de sangre 20 € 168 3.369,00
diagnésticas pacientes | €
Ecocardiograma 50 € 168 8.400,00
pacientes | €
Papeleria e | Cuestionarios y 84 33,6 €
instrumentos consentimiento — grupo pacientes
control (0.40€)
Cuestionarios y 84 21€
consentimiento - Grupo pacientes
intervencion (0,30
€/pac.)
Total estimado 11.823,6 €
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17.ANEXOS

Anexo 1. Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (MLHFQ)

Calidad de vida en paciente con Insuficiencia Cardiaca

£Su insuficiencia cardiaca le impidid vivir como hubiese NO MUy MUCHO

querido durante el dltimo mes por: APLICA | POCO
DF |1. Causarle hinchazén en los tobillos o piernas? 0 1 2 3 4 5
DF 2. Hacer que tenga que sentarse o recostarse para descansar

durante el dia? 0 1 2 3 4 5
DF |3. Causarle dificultad para caminar o subir escaleras? 0 1 2 3 4 5
DF 4. Causarle dificultad para realizar trabajos en la casa o el

jardin) 0 1 2 3 4 5
DF |5. Causarle dificultad para ir a lugares alejados de su casa? 0 ik 74 3 4 5
DF |6. Causarle dificultad para dormir bien de noche? 0 1 2 3 4 5

7. Causarle dificultad para relacionarse o hacer cosas con sus

amigos o familiares? 0 1 2 3 4 5

8. Causarle dificultad para trabajar y ganar un sueldo? 0 1 2 3 4 5

9. Causarle dificultad con sus pasatiempos, deportes o

hobbies? 0 1 2 3 4 5

10. Causarle dificultad en las relaciones sexuales? 0 1 2 3 4 5

11. Hacer que tenga que comer menos de las comidas que a

Ud. Le gustan? 0 1 2 3 4 5
DF |12. Causarle falta de aire? 0 1 2 3 4 5
DF 13. Hacer que se sienta cansado, fatigado o con poca

energia? 0 1 2 3 4 5

14, Hacer que tenga que estar internado en un hospital o

sanatorio? 0 1 2 3 4 5

15. Producirle gastos en salud? 0 1 2 3 4 5

16. Causarle efectos colaterales / indeseables a causa de la

medicacién? 0 1 2 3 4 5
DE |17. Hacer que se sienta una carga para su familia o amigos? 0 1 2 3 4 5
DE |18. Hacerle sentir que tiene un menor control sobre su vida? 0 1 2 3 4 5
DE |19. Causarle preocupacion? 0 1 2 3 4 5
DE |20. Causarle dificultad para concentrarse o recordar cosas? 0 1 2 3 4 5
DE |21. Hacer que se sienta deprimido? 0 1 2 3 4 5

Dimension fisica (sumatorio items 1-2-3-4-5-6-12-13):

Dimension emocional (sumatorio items 17-18-19-20-21):

Dimension total (sumatorio total):
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Anexo 2. Clasificacion funcional de la NYHA

Clase Funcional NYHA Tolerancia al esfuerzo

Clase Funcional | Sin limitacion. Las actividades fisicas habituales no causan
disnea, cansancio ni palpitaciones.

Clase Funcional Il Ligera limitacion de la actividad fisica. La actividad
fisica habitual le produce disnea, angina, cansancio o
palpitaciones.

Clase Funcional Il Limitacion marcada de la actividad fisica. Actividades
menores le causan sintomas.

Clase Funcional IV Incapacidad de realizar cualquier actividad sin sintomas.
Los sintomas aparecen incluso en reposo

Anexo 3. Cuestionario Predimed: Seguimiento de la Dieta Mediterranea

Preguntas Respuesta Puntos
sUsa usted el aceite de oliva como principal grasa para cocinar? Sl =1 punto

LCudnto aceite de oliva consume en total al dia? Incluye freir, 4 o mas cucharadas = 1

ensaladas, fuera de casa. Son mas de 4 cucharadas. punto

LCuéntas raciones de verdura u hortalizas consume? 2 o mas (al menos una de

(las guarniciones o acompafiamientos = media racidn) ellas en ensalada o crudas =

1 racidn = 200 gramos 1 punto

3 o mas al dia = 1 punto
LCuantas piezas de fruta consume al dia? También debe incluir en su P

célculo al zumo natural.

ACuantas raciones de carnes rojas, hamburguesas, salchichas o Menos de 1 al dia = 1 punto
embutidos come? (racidn 100-150 gr)

4Cudntas raciones de mantequilla, margarina o nata consume? Menos de 1 al dia = 1 punto
(porcién individual 12 gramos)

Menos de 1 al dia = 1 punto
LCuidntas bebidas carbonatadas y'o azucaradas consume al dia? Entre 3

las bebidas de este tipo 2& consideran los refrescos, eolas, tdnicas o
similares.

T o mas vasos a la semana =

ino? ¥l
sBebe usted vino? L Cudnto consume a la semana? 1 punte

(vasos de 100cc)

3 0 mas ala semana = 1

LCuantas raciones de legumbres consume a la semana? Entre las punto

legumbres se encueniran los guisantes, judias, habas, lentejas o soja

(1 plato o racién de 150gr en seco 40 gramos)

3o mas a la semana = 1

A Cuantas raciones de pescado-mariscos consume a la semana? punts

(Un plato de 100-150 gramos de pescado)

Menos de 2 ala semana = 1
LCuantas veces come reposteria comercial como galletas, flanes, dulce

unto
o pasteles? Solo se refiere a la reposteria no casera P
LCuantas veces consume frutos secos? (racidn de 30 gr) 30 mas ala semana = 1
punto
Si =1 punto

LConsume usted preferentemente carne de pollo, pave o conejo en vez
de ternera, cerdo, hamburguesas o salchichas?

(carne de pollo una racién de 100-150 gramos)

2 o mas veces a la semana =

LCudntas veces a la semana consume los vegetales cocinados, la 1 punte

pasta, arroz u ofros platos aderezados con salsa de tomate, ajo, cebolla
o puerma elaborada a fuego lento con aceite de oliva {sofrito)?

La prueba consta de 14 preguntas, en las que a mayor puntuacidén mejor relacion tiene con
una vida saludable

PUNTUACIKIN TOTAL: < 9 baja adherencia >= 9 buena adherencia a la dieta mediterranea

22



1}
L

A P

Master en Investigacion
en Atencion Primaria

UNIVERSITAS Miguel Herr

Anexo 4. Documento de informacioén y consentimiento informado

DOCUMENTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE
Titulo del estudio:

Impacto comparativo de la dieta DASH rica en polifenoles y la dieta

Mediterranea en los sintomas de insuficiencia cardiaca: un ensayo clinico.
¢ Cual es el propésito del estudio?

Este estudio busca comparar los efectos de dos patrones alimentarios
saludables —la dieta DASH rica en polifenoles y la dieta Mediterranea— en
personas con insuficiencia cardiaca. Evaluaremos como influyen estas dietas

en los sintomas, el bienestar general y otros indicadores de salud.
¢Por qué se me invita a participar en este estudio?

Usted ha sido invitado a participar porque padece insuficiencia cardiaca y
cumple con los criterios inclusion para este estudio. Al igual que usted, se

espera la participacion en este estudio de aproximadamente 168 pacientes.
¢En qué consiste mi participacion?
Si usted acepta participar:

- Sera asignado al azar a uno de los dos grupos: dieta DASH o dieta
Mediterranea.

- Recibird orientacion nutricional personalizada y un plan alimentario
adaptado.

- Se le realizara un seguimiento durante 6 meses, donde se evaluara su
evolucion y posibles cambios en sus sintomas.

- Se le pediran datos sobre su alimentacion, sintomas, peso y otros datos

clinicos.
Beneficios y posibles riesgos/molestias del estudio

Aunque no se asegura un beneficio directo, su participacion puede ayudarle
a mejorar sus habitos alimentarios y a controlar los sintomas de la

insuficiencia cardiaca.
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Los riesgos asociados a este estudio son minimos. Podrian surgir molestias
leves relacionadas con cambios en su dieta. En ningun momento se le pedira

que tome medicamentos ni que suspenda su tratamiento habitual.
¢Mi participacion es voluntaria?

Si, usted decide libremente si desea participar. Puede negarse o retirarse del

estudio en cualquier momento.
¢ Se respetara la confidencialidad de mis datos?

Toda la informacion que proporcione sera tratada de forma confidencial y
codificada. Sus datos personales estaran protegidos y solo podran ser
consultados por el equipo investigador autorizado. Este estudio cumple con
la normativa vigente en proteccion de datos (Reglamento Europeo 2016/679
y Ley Organica 3/2018).

Contacto para obtener mas informacién

Si tiene alguna pregunta o duda relacionada con este estudio, no dude en

comunicarse con su medico o con el investigador correspondiente.
CONSENTIMIENTO INFORMADO

He leido toda la informacién proporcionada en este documento. Se me ha
dado la oportunidad de hacer preguntas y todas ellas han sido respondidas
de manera correcta. Entiendo que mi participaciéon en este estudio es
voluntaria y que puedo retirarme en cualquier momento sin que esto afecte

mi atencion médica ni mis derechos.

Al firmar este documento, acepto voluntariamente participar en el estudio

mencionado anteriormente.

Fecha y firma del participante:
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