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RESUMEN

El Trastorno Mental Grave (TMG) se asocia con una menor calidad de vida, mayor
prevalencia de factores de riesgo cardiorrenometabdlicos y una mayor mortalidad
prematura en comparacion con la poblacién general. Aunque el ejercicio fisico ha
demostrado beneficios a nivel fisico y psicologico, existe escasa evidencia sobre el

impacto de los programas comunitarios en esta poblacién.

El objetivo de este estudio es comparar los cambios en la calidad de vida entre
personas con TMG y poblacion general tras 6 meses de participacion en el
programa ACTIVA.

Se propone un estudio cuasi experimental prospectivo con medidas pre y post
intervencion, con un seguimiento de 6 meses, a realizar en el ambito comunitario
donde se desarrolla el programa ACTIVA. La muestra estara compuesta por los
participantes incluidos en el programa diferenciando una cohorte con TMG y una
cohorte de poblacion general, estimandose un tamafo muestral de 160

participantes.

La variable principal sera la calidad de vida, medida mediante el cuestionario
SF12v2. Las variables secundarias incluiran los estilos de vida y el perfil
cardiorrenometabdlico, y como variables exploratorias se consideraran aspectos
sociodemograficos y la adherencia al programa. El analisis se realizara mediante

modelos de analisis de la covarianza (ANCOVA).

Los resultados permitiran evaluar la adecuacién del programa ACTIVA en personas
con TMG y determinar si es necesario adaptar este programa a sus caracteristicas
clinicas y sociales, contribuyendo a optimizar los programas comunitarios de

ejercicio fisico en Atencion Primaria.

Palabras clave: Trastorno Mental Grave, ejercicio fisico, calidad de vida, factores

cardiorrenometabdlicos, estilos de vida.
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ABSTRACT

Severe Mental lliness (SMI) is associated with a lower quality of life, a higher
prevalence of cardiorenal metabolic risk factors, and increased premature mortality
compared to the general population. Although physical exercise has demonstrated
physical and psychological benefits, there is limited evidence on the impact of

community-based exercise programs in this population.

The aim of this study is to compare changes in quality of life between people with
SMI and the general population after 6 months of participation in the ACTIVA

program.

A prospective quasi-experimental study with pre and post intervention
measurements and a 6 month follow-up is proposed to be conducted in the
community setting where ACTIVA program is implemented. The sample will consist
of participants enrolled in the program, divided into an SMI cohort and a general

population cohort, with an estimated sample size of 160 participants.

The primary outcome will be quality of life, assessed using the SF12v2
questionnaire. Secondary outcomes will include lifestyle factors and cardiorenal
metabolic profile, while sociodemographic factors and adherence to the program will
be considered as exploratory outcomes. The analysis will be performed using

analysis of covariance models (ANCOVA).

The results will allow us to evaluate the suitability of the ACTIVA program in people
with SMI and to determine if it is necessary to adapt this program to their clinical and
social characteristics, contributing to the optimization of community-based physical

exercise programs in Primary Care.

Keywords: Severe Mental lliness, physical exercise, quality of life, cardiorenal

metabolic factors, lifestyle.
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ABREVIATURAS

TMG: Trastorno Mental Grave.

cLDL: Lipoproteina de Baja Densidad.

cHDL.: Lipoproteina de Alta Densidad.

DSS: Determinantes Sociales de la Salud.

OMS: Organizacién Mundial de la Salud.

CAFD: Ciencias de la Actividad Fisica y el Deporte.

SF12v2: Short Form - 12 Health Survey version 2 (cuestionario de calidad de vida).
CNO-11: Clasificacion Nacional de Ocupaciones 2011.

IMC: indice de Masa Corporal.

PA: Presion Arterial.

PAS: Presion Arterial Sistdlica.

PAD: Presion Arterial Diastolica.

PAM: Presién Arterial Media.

HbA1c: Hemoglobina Glicosilada.

FGe: Filtrado Glomerular Estimado.

CEVS-II: Cuestionario de Estilos de Vida Saludables Il.

MINI-EPRES: Employment Precariousness Scale (Escala de Precariedad Laboral).

SMS: Servicio Murciano de Salud.
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1. PREGUNTA DE INVESTIGACION

En personas con Trastorno Mental Grave que participan durante 6 meses en el
programa ACTIVA, ;los cambios en calidad de vida, perfil cardiorrenometabdlico y
estilos de vida difieren respecto a los observados en la poblacion general que

realiza el mismo programa?

2. PREGUNTA EN FORMATO PICO

P: Personas con Trastorno Mental Grave.

I: Programa ACTIVA.

C: Poblacion general.

O: Modificaciones en calidad de vida, perfil cardiorrenometabdlico y estilos de vida.

T: 6 meses.

3. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

El Trastorno Mental Grave (TMG) se define, segun la CIE-11, como una alteracion
psiquiatrica que conlleva un alto grado de dependencia y deterioro en el
funcionamiento social. Los diagnosticos que se incluyen en la definicion son:
esquizofrenia, trastornos psicéticos como el trastorno esquizoafectivo o trastorno
delirante, trastorno bipolar y depresion mayor grave '. Se considera un problema

importante para la salud debido a su prevalencia y al impacto en la calidad de vida 2.

Las personas con TMG presentan una mayor carga de factores de riesgo
cardiometabdlicos en comparacion con la poblacion general. Diversos estudios
muestran que fallecen entre 15-30 afios antes que la poblacion general y que el
60% de las causas de ese exceso de mortalidad se deben a problemas

cardiovasculares y metabdlicos **.

La pandemia de la obesidad ha afectado con mayor intensidad a las personas con
TMG. Esta alta prevalencia se atribuye a los efectos secundarios de la medicacion
antipsicotica, como el aumento de apetito y la ganancia de peso corporal, junto a

estilos de vida inadecuados, entre ellos, la baja adherencia a la realizacion de
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ejercicio fisico. Otro factor a considerar son los Determinantes Sociales de la Salud,

entre ellos, el estigma y la pobreza®.

Ademas, un metaanalisis reciente confirma el exceso de mortalidad por todas las
causas en comparacion con la poblacion general, destacando las causas naturales y

cardiovasculares y la relevancia de los factores modificables °.

Este riesgo elevado se explica por una alta prevalencia de estilos de vida poco
saludables, como sedentarismo, consumo de tabaco, alcohol, cannabis y habitos
dietéticos inadecuados. Estas conductas favorecen el desarrollo de enfermedades
cardiometabdlicas, que ademas, pueden agravar la sintomatologia psiquiatrica y

dificultar la recuperacion ®.

En cuanto al consumo de alcohol, es el tercer factor de riesgo asociado a muerte
prematura y comorbilidad, después del tabaquismo, ambos con elevada prevalencia
en las personas con TMG. Ademas de causar dependencia, el alcohol se asocia a
mas de 60 tipos de enfermedades y afecta en la vida de la persona a nivel social,

emocional y mental, aumentando la criminalidad y la violencia’.

A ello se le afade el impacto de los tratamientos antipsicéticos que pueden
favorecer el aumento de peso y el deterioro metabdlico, incrementando la
vulnerabilidad fisica en este grupo de poblacion. En el caso del tratamiento con litio,
se ha descrito su asociacion con alteraciones a nivel renal, por lo que se
recomienda la monitorizacidon periédica de parametros como la creatinina y la tasa

de filtracién glomerular durante el tratamiento 8.

En las ultimas décadas, el ejercicio fisico ha adquirido un papel relevante como
herramienta terapéutica no farmacoldgica, no soélo en las enfermedades crénicas
como la diabetes o la hipertension arterial, sino también en el abordaje de trastornos
mentales. El ejercicio fisico se posiciona como una intervenciéon multidimensional,
que abarca las esferas fisica, psicoldgica y social, especialmente relevante en la

poblacién con TMG °.
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El ejercicio fisico de manera regular mejora la sensibilidad a la insulina, disminuye la
presion arterial y favorece la reduccion de peso corporal '°, a la vez que, mejora el
perfil lipidico al disminuir las concentraciones plasmaticas de cLDL, triglicéridos y

aumentar los niveles de cHDL .

Diversos estudios concluyen que el ejercicio fisico debe estar integrado en el
tratamiento del paciente con TMG por sus numerosos beneficios, entre ellos, la

reduccién de la mortalidad por todas las causas 2.

En este sentido, entendemos el ejercicio fisico como un tratamiento no
farmacolégico que genera beneficios a nivel fisioldgico tanto fisicos como mentales,

contribuyendo a la mejora de la calidad de vida °.

No obstante, la vulnerabilidad clinica del TMG no puede entenderse unicamente
desde el plano fisioldgico. A ella se le afaden los Determinantes Sociales de la
Salud (DSS). Diversos estudios realizados en Espafia han evidenciado la existencia
de unas marcadas diferencias sociales que afectan a nuestro nivel de salud y que

se encuentran recogidas en el Informe Nacional de Salud.

Segun el Informe Nacional de Salud de 2024, el bajo nivel educativo y
socioecondmico se asocia con peor salud autopercibida, mayor prevalencia de
trastornos mentales, mayor consumo de psicofarmacos y mayor mortalidad
cardiovascular, afectando estas desigualdades con mayor intensidad a las mujeres.
Asimismo, se han descrito relaciones entre menor nivel educativo y mayor
sedentarismo, menor consumo de frutas y verduras en el dia a dia y mayor

prevalencia de obesidad, fragilidad y discapacidad .

Situaciones de vulnerabilidad social como los procesos de desahucio se asocian
con peor salud mental, mayor prevalencia de enfermedad cardiovascular, aumento

de tabaquismo y sedentarismo, asi como peor calidad de vida.

Otros DSS frecuentes en poblaciéon con TMG son el lugar de residencia en entornos
urbanos desfavorecidos y las situaciones de exclusién social, soledad y aislamiento

social. Estas circunstancias se asocian a peores resultados en salud, menor acceso
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a recursos comunitarios y mayor dificultad para la adopcion de estilos de vida

saludables "3+

Por otro lado, las barreras intrinsecas del propio trastorno, como la baja motivacion
y la dificultad para mantener rutinas, disminuyen la adherencia a intervenciones de
promocién de la salud y programas de ejercicio fisico, afectando, de ese modo, en

su efectividad ™.

Ademas, factores como el nivel educativo y la situacion laboral influyen en la
participacion, observandose mayor adherencia en los pacientes con mayor nivel
educativo, mejor situacion laboral y de etnia caucasica . Los programas que se
complementan con intervenciones para aumentar la motivacion también logran

aumentar la adherencia?.

En el ambito comunitario, residencial y hospitalario, las intervenciones estructuradas
han demostrado aumentar los niveles de actividad fisica y reducir el sedentarismo,
lo que resulta especialmente relevante en una poblacion donde menos del 50%

alcanza las recomendaciones internacionales de actividad fisica 2.

Estas recomendaciones se establecen para adultos como minimo entre 150 y 300
minutos semanales de actividad fisica aerdbica moderada o entre 75 y 150 minutos
semanales de actividad fisica aerdbica vigorosa o una combinacidn equivalente de
ambas intensidades, junto con al menos dos dias de fortalecimiento muscular,
segun las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). A partir
de los 65 afos, se aconseja afadir al menos tres dias de entrenamiento de fuerza y

equilibrio ®.

En pacientes con trastorno bipolar, los programas de ejercicio han mostrado mejoras

en el funcionamiento social y el sentido de coherencia'’.

Una revisidn sistematica de estudios cualitativos muestra que el ejercicio mejora la
calidad de vida a pesar de barreras como el estigma social, los efectos de la
medicacion y las limitaciones econdmicas a las que se enfrentan los pacientes con

TMG. Por otro lado, este estudio destaca facilitadores para el mantenimiento de la
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rutina como la estabilidad psicoldgica, el contacto con la naturaleza y el apoyo de

los profesionales de la salud .

En conjunto, estos hallazgos respaldan la integraciéon del ejercicio fisico
estructurado dentro del abordaje del TMG, tanto por sus beneficios fisicos y
psicoldgicos, como por su potencial para aumentar la calidad de vida. Sin embargo,
persiste la necesidad de evaluar programas comunitarios que analicen los cambios
en calidad de vida, estilos de vida y perfil cardiorrenometabdlico, asi como la

adherencia y los DSS que pueden condicionar los resultados.

4. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Con frecuencia, las intervenciones disefiadas para la poblaciéon general no pueden
generalizarse a las personas con TMG, ya que este grupo presenta barreras
adicionales que no se contemplan en las intervenciones dirigidas a la poblacion

general ',

Las personas con TMG presentan mayor sedentarismo, peor perfil
cardiometabdlico, mayor prevalencia de consumo de tabaco y alcohol y una menor

calidad de vida ®.

Ademas, la salud fisica suele ocupar un segundo plano frente a la sintomatologia
psiquiatrica, y la motivacion para el cambio puede verse limitada por los sintomas

negativos, los efectos secundarios de los farmacos y los DSS %,

ACTIVA es un programa comunitario de la Region de Murcia dirigido a personas

sedentarias que pueden beneficiarse de la realizacion de ejercicio fisico. Esta
supervisado por profesionales de Ciencias de la Actividad Fisica y el Deporte
(CAFD) y tiene una duracion de 6 meses. Representa una oportunidad de
intervencion no farmacolégica como tratamiento de la enfermedad y promocion de
estilos de vida mas saludables, asi como de incremento de la adherencia a la

realizacion de ejercicio fisico a largo plazo.

El acceso al programa se realiza mediante prescripcion de ejercicio fisico por parte
de profesionales sanitarios (médicos y enfermeros de Atencion Primaria y de Salud
Mental, asi como especialistas de atencién hospitalaria). Tras la derivacién, la

solicitud es gestionada por el programa ACTIVA de la Consejeria de Salud, que

A
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contacta telefénicamente con los pacientes para informarles sobre el funcionamiento

del programa y ofrecerles la incorporacién a los grupos disponibles en su municipio.

Sin embargo, aunque el ejercicio fisico ha demostrado beneficios en la poblacién
general y en los estudios realizados sobre personas con TMG en entornos
controlados, existe escasa evidencia sobre como afectan los programas
comunitarios de ejercicio fisico que estan dirigidos a la poblacion general en la

poblacién con TMG.

Analizar si la magnitud de mejora es comparable entre ambos grupos en cuanto a
calidad de vida, estilos de vida, perfil cardiorrenometabdlico y adherencia permitiria
identificar posibles diferencias de respuesta a la intervencion y adaptar los

programas de ejercicio fisico a las necesidades de las personas con TMG.

Dado que las personas con TMG presentan una mayor carga de comorbilidad fisica
y una mortalidad prematura significativa %, resulta relevante analizar si un programa
comunitario como ACTIVA mejora la calidad de vida en ambos grupos o es
necesario plantear adaptaciones especificas. Asimismo, la comparacién con la
poblacién general permite contextualizar la magnitud del cambio observado e

identificar diferencias en el impacto del programa.

5. HIPOTESIS DE LA INVESTIGACION

Hipoétesis principal:

Los participantes con TMG presentaran una menor magnitud de mejora en la
calidad de vida medida mediante el cuestionario SF12v2, tras 6 meses de

participacion en el programa ACTIVA, en comparacién con la poblacién general.

Hipotesis secundarias:
> Los participantes con TMG presentaran una menor magnitud de mejora en el

perfil cardiorrenometabdlico y en los estilos de vida en comparacién con la

poblacion general.
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> Una menor adherencia al programa y los aspectos sociodemograficos
descritos a continuacion se asociaran con una menor magnitud de mejora en la
calidad de vida:

- No tener estudios o estudios completados hasta educacion primaria o EGB.

- Encontrarse en situacion de desempleo.

- Pertenecer a la clase social V (trabajadores no cualificados) de la Clasificacion
Nacional de Ocupaciones 2011 (CNO-11).

- Precariedad laboral moderada o alta.

6. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

Objetivo General:

Comparar el cambio en la calidad de vida, medida mediante el SF12v2, entre
participantes con TMG y poblacion general tras 6 meses de participacion en
ACTIVA.

Objetivos Secundarios:

- Comparar los cambios en el perfil cardiorrenometabdlico y en los estilos de
vida entre participantes con TMG y la poblacion general tras 6 meses de
participacion en ACTIVA.

- Analizar la asociacién entre el nivel de adherencia y el cambio en la calidad
de vida.

- Explorar la influencia de los aspectos sociodemograficos (nivel educativo,
situacion laboral, clase social y precariedad) sobre el cambio en la calidad de

vida.

7. MATERIALES Y METODOS

7.1. Diseio del estudio.

Se trata de un estudio cuasi-experimental prospectivo con medidas preintervencién
(basal) y postintervencién (a los 6 meses), en participantes del programa

comunitario de ejercicio fisico ACTIVA de la Region de Murcia.
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7.2. Poblacion diana.

Personas adultas sedentarias adheridas al Servicio Murciano de Salud (SMS) que
puedan beneficiarse de la realizacion de ejercicio fisico dentro del programa
ACTIVA.

7.3. Poblacién a estudio.

Participantes que se incorporen al programa ACTIVA durante el periodo de

reclutamiento y cumplan con los criterios de inclusion y exclusion establecidos.

Se diferenciaran dos grupos:

- Cohorte TMG: personas con diagnoéstico de Trastorno Mental Grave
derivadas al programa ACTIVA mediante su centro de salud mental de
referencia.

- Cohorte control: personas de la poblacién general sin diagnostico de TMG

derivadas al programa ACTIVA mediante su centro de salud.

7.4. Criterios de inclusion y de exclusion.

Criterios de inclusién:

- Edad comprendida entre 18 y 70 afios.

Sedentarismo.

Capacidad funcional para poder participar en un programa de ejercicio fisico.

Tener firmado el consentimiento informado para participar en el estudio.
Ser usuario del SMS.

Capacidad cognitiva suficiente para comprender y responder cuestionarios.

- Diagndstico de TMG (esquizofrenia, trastornos psicoticos, trastorno bipolar y
depresion mayor grave) confirmado por psiquiatra.
- Situacion clinica estable: sin episodios agudos en las ultimas 12 semanas.
Criterios de exclusion:
- Contraindicaciones relativas y absolutas del Colegio Americano de Medicina
del Deporte, entre las que se incluye: comorbilidades fisicas graves que
pueden interferir con la realizacion de ejercicio fisico, enfermedades

infecciosas en periodo clinico y embarazo.
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desde Atencion Primaria.

7.5. Calculo del tamano de la muestra.

El tamano muestral ha sido calculado mediante G*Power 3.1 para detectar diferencias en el
cambio en la calidad de vida (variable principal) entre los participantes con TMG y la
poblacion general tras la intervencién. Para ello, se ha considerado un modelo de analisis
de la covarianza (ANCOVA), que permite ajustar por covariables como el valor basal de la

calidad de vida y las variables sociodemograficas.

Por lo tanto, se ha considerado un contraste F para ANCOVA. Se ha asumido un
tamafo para un efecto moderado (f=0,25), equivalente a un tamafo del efecto
d=0,5, basado en la literatura previa sobre intervenciones de ejercicio fisico en
poblacién con trastornos mentales, donde se han observado mejoras de magnitud
moderada en la calidad de vida ?'. Un nivel de significacién de 0,05 y una potencia

estadistica del 80%.

El célculo estima un tamafo minimo de 64 participantes por grupo. Se considera un
20% de posibles pérdidas durante el seguimiento, por lo que se incrementa el

tamano hasta 80 participantes por grupo (160 en total).

7.6. Método de muestreo.

Se aplicara un muestreo por conveniencia en el que se reclutara a los sujetos que
se incorporan al programa ACTIVA y que cumplan los criterios de seleccidén durante

el periodo de reclutamiento establecido hasta llegar al objetivo.

7.7. Método de recogida de datos.

La recogida de datos se realizara mediante un formulario disenado para el estudio
(anexo 1). A cada participante se le asignara un codigo alfanumérico de manera
consecutiva en el momento de su inclusion. Posteriormente, los datos seran

registrados en una base de datos anonimizada para su analisis estadistico.
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Las variables se obtendran a partir de:

- Cuestionarios SF-12v2, CEVS-Il y datos sociodemograficos: se cumplimentaran en
los espacios deportivos donde se desarrolle el programa ACTIVA, con supervision
del investigador para resolver posibles dudas.

- Datos analiticos: se obtendran mediante analitica sanguinea y una muestra de
orina en los centros de salud a los que corresponda cada individuo.

- Mediciones antropométricas: se mediran en los espacios deportivos donde se
desarrolle ACTIVA.

- Adherencia: se registrara mediante la aplicacién del programa ACTIVA en cada

sesion.

7.8. Variables a estudio.

Variable principal:

> Calidad de vida: medida mediante el cuestionario SF-12v2, validado en la
poblacion de la Region de Murcia. Este instrumento permite estimar ocho
dimensiones de salud (funcién fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general,
vitalidad, funcion social, rol emocional y salud mental) y obtener dos
puntuaciones (componente fisico y componente mental). Ambos se miden del

0 al 100, donde valores mas altos representan mayor calidad de vida %.

Variables secundarias:
> Perfil antropométrico:
- Indice de Masa Corporal (IMC).
- Perimetro abdominal medido con cinta métrica.
- Presion Arterial Sistolica (PAS) y Presion Arterial Diastélica (PAD) mediante
esfingomandmetro.
- Presion Arterial Media (PAM).

> Datos analiticos:

- Glucosa plasmatica en ayunas.

- Hemoglobina glicosilada (HbA1c).

- Perfil lipidico: colesterol total, cLDL, cHDL vy triglicéridos.
- Creatinina sérica.

- Tasa de filtrado glomerular estimada (FGe).
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Albuminuria.

> Estilos de vida: se evaluaran mediante el cuestionario CEVS-II validado en

poblacion espafnola. Este cuestionario valora distintas areas relacionadas con
una vida saludable (alimentacion equilibrada, horario de las comidas,
consumo de tabaco y de alcohol, habitos de descanso y actividad fisica). Las
preguntas puntuan en una escala Likert, algunas con orientacién positiva y

otras negativa .

Variables exploratorias:
> Adherencia al programa: se calculara mediante el porcentaje de sesiones

asistidas respecto al total de sesiones programadas.

> Aspectos sociodemograficos:

Edad: se registrara en afos.

Sexo: hombre / mujer.

Nivel educativo: se recogera como el maximo nivel de estudios alcanzado y
se clasificara en las siguientes categorias: sin estudios; educacién primaria o
EGB; educacion secundaria obligatoria; bachillerato o FP de grado medio;
universitarios o FP de grado superior. Las titulaciones obtenidas en sistemas
educativos previos (EGB, BUP o COU) se clasificaran en la categoria
equivalente.

Situacion laboral: se registrara la situacién laboral actual del participante,
clasificada en: ocupado; desempleado; incapacidad laboral o baja de larga
duracion; jubilado; estudiante.

Clase social: se clasificara mediante la Clasificacion Nacional de
Ocupaciones 2011 (CNO-11), la cual utiliza la ocupacion como principal
indicador de la posicidon socioecondmica, estableciendo cinco clases sociales.
La clase social | la incluyen directivos y gerentes de establecimientos de 10 o
mas asalariados y profesionales asociados a licenciaturas universitarias; la
clase Il la componen directivos de establecimientos de menos de 10
personas, profesionales asociados a diplomaturas universitarias, técnicos de
apoyo, deportistas y artistas; la clase Ill comprende ocupaciones intermedias

y trabajadores por cuenta propia; la clase social IV corresponde a
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supervisores y trabajadores en ocupaciones técnicas cualificadas vy

semicualificadas; y la clase V incluye a trabajadores no cualificados.

La asignacion se realizara mediante una pregunta sobre la ocupacion laboral
actual o ultima desempefada. En personas que nunca han trabajado se
preguntara por la ocupacion de la persona de la que dependen

economicamente 4.

> Precariedad laboral: se define como un constructo multidimensional que
afecta al bienestar y salud de los trabajadores. Para su medicion, se
empleara la escala MINI-EPRES que combina seis dimensiones:
temporalidad, salario, desempoderamiento, vulnerabilidad, derechos vy

ejercicio de los mismos.

Segun la puntuacién obtenida se clasifica en: ausencia de precariedad laboral
(0 a 1 punto); precariedad laboral baja 0 moderada (2 puntos); y precariedad
laboral alta (3 a 4 puntos). Su uso esta limitado a personas con contrato

formal, excluyendo a trabajadores informales y a autbnomos

7.9. Descripcion de la intervencion.

Se trata de un programa comunitario de ejercicio fisico con una duracién de seis
meses, en el que se realizaran tres sesiones semanales supervisadas por
profesionales de CAFD. Cada sesion tendra una hora de duraciéon y combinara
ejercicios aerobicos, de fuerza, movilidad y coordinacién, adaptados al nivel
funcional de cada participante. El programa se desarrollara en espacios deportivos

cedidos por los ayuntamientos adheridos al programa ACTIVA.

7.10. Descripcion del seguimiento.

Reclutamiento de la muestra.

Se realizara una captacion activa de los pacientes con diagndéstico de TMG que
hayan aceptado participar en el programa ACTIVA y que cumplan los criterios de
inclusion. La cohorte de control se seleccionara entre los participantes de la
poblacién general que también vayan a iniciar el programa ACTIVA y cumplan con

dichos criterios.
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En el momento del contacto telefénico realizado por el equipo del programa

ACTIVA, durante el cual se informa a los participantes sobre el funcionamiento del

programa y se ofrece su incorporacion a los grupos disponibles, también se les

presentara el estudio y se les invitara a participar.

Antes de su inclusién definitiva, los participantes recibiran informacion sobre el

estudio y firmaran el consentimiento informado (anexo Il).

Desarrollo del estudio.

La recogida de datos se realizara en dos momentos: una evaluacion basal antes del

inicio del programa y una evaluacion final a los 6 meses, tras la finalizacion. Durante

todo el periodo de intervencion se registrara la asistencia a las sesiones y las

pérdidas de seguimiento.

> Evaluacion basal (antes del inicio del programa ACTIVA).

Entrega de una carpeta codificada con los cuestionarios a rellenar: datos
sociodemograficos, SF12v2 y CEVS-II (anexo IlI).

Medicion de presion arterial, peso, talla y perimetro abdominal.

Realizacion de un andlisis de sangre y recogida de muestra de orina en los

centros de salud correspondientes.

Intervencion (durante 6 meses).

Registro de la asistencia a las sesiones mediante la aplicacién del programa
ACTIVA “ActivaMu’.

Recogida de las pérdidas de seguimiento (participantes que abandonan el

programa).

Evaluacion final (tras la finalizacion del programa).
Recordatorio telefénico para asistir a la cumplimentacion de la evaluacion
final.

Entrega de una carpeta codificada con los cuestionarios a rellenar: SF12v2 y
CEVS-II (anexo lII).

Medicion de presion arterial, peso, talla y perimetro abdominal.
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- Realizacion de analisis de sangre y recogida de muestra de orina en los

centros de salud.

7.11. Analisis estadistico.

Se realizara mediante software estadistico (SPSS) y se considerara un nivel de

significacién estadistica de p<0,05.

Analisis descriptivo.
En primer lugar, se realizara un analisis descriptivo de las variables del estudio, para

ello, se expresaran las variables cuantitativas mediante media y desviacién estandar
o mediana y rango intercuartilico, segun la distribucion de los datos que se evaluara
mediante la prueba de Shapiro-Wilk. Las variables cualitativas se presentaran

mediante frecuencias y porcentajes.

Comparabilidad basal entre grupos.
Para comprobar la comparabilidad basal entre los grupos se analizaran las

diferencias basales en las variables sociodemograficas mediante la prueba t de
student o U Mann Whitney para variables cuantitativas, y chi-cuadrado o test de

Fisher para variables cualitativas, segun corresponda.

Analisis de la variable principal.
Los cambios producidos tras la intervencién en el componente fisico y mental de la

calidad de vida segun el SF12v2, se obtendran mediante modelos de analisis de la
covarianza (ANCOVA), ajustando por las variables sociodemograficas que

presenten desequilibrios basales significativos entre los grupos (p<0,05).

Para la interpretacién clinica de los resultados, se calculara el tamano del efecto (d
de Cohen) asumiendo una desviacién estandar de 10 segun las normas de
referencia poblacional del cuestionario ?2. La magnitud del efecto se clasificara bajo
los criterios de interpretacion convencionales en: pequefia (0,2), moderada (0,5) y
grande (0,8).
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Analisis de las variables secundarias.
ANCOVA se aplicara también para valorar el cambio en estilos de vida y perfil
cardiorrenometabdlico, ajustando por las variables sociodemograficas que

presentan diferencias relevantes entre grupos.

Analisis de la adherencia.

Como analisis complementario, se evaluara la influencia de la adherencia al
programa (porcentaje de sesiones completadas) sobre la calidad de vida mediante

su inclusiéon como covariable en ANCOVA.

Influencia de variables sociodemogréficas.
Con el fin de explorar la influencia de las variables sociodemograficas, estas se

incluiran como covariables en ANCOVA, evaluando su asociacion con la variable

principal.

Gestidn de los “Missing Data”.

En caso de existir pérdidas significativas (superiores al 5%) se evaluara el patrén de
los datos perdidos y se aplicaran técnicas de imputacion multiple para estimar

valores faltantes puntuales en las variables principales y secundarias.

Al tratarse de un analisis por protocolo, se excluira a aquellos participantes que no
finalizan el programa. No obstante, se mantendra a aquellos que lo finalizan
independientemente de su grado de asistencia, ya que la adherencia se analizara

como covariable en ANCOVA para evaluar su influencia sobre la variable principal.

Adicionalmente, se llevara a cabo un analisis de sensibilidad comparando los
resultados del analisis por protocolo con los obtenidos tras la imputacion puntual de
los datos faltantes en alguna variable con el fin de evaluar la robustez de los

resultados.

8. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS

Si el estudio confirma la hipdtesis de que existen diferencias en los cambios en
calidad de vida tras la realizacion del programa ACTIVA durante 6 meses entre las

personas con TMG y la poblacidon general, estos resultados permitirian valorar si el
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programa ACTIVA responde de manera adecuada a las necesidades de esta
poblacion o si requiere adaptaciones estructurales. La identificacidon de posibles
diferencias aportaria evidencia para justificar la necesidad de adaptar el programa o
complementar con otras intervenciones que potencien los beneficios de ACTIVA,
como intervenciones para aumentar la motivacion o mejorar la coordinacién con los
servicios de Salud Mental. De este modo, el programa podria ajustarse a las
caracteristicas clinicas y sociales de las personas con TMG, favoreciendo la mejora

de la calidad de vida.

Asimismo, los hallazgos podrian contribuir al avance del conocimiento cientifico en
el ambito de la salud mental y el ejercicio fisico y servir como base para futuras
investigaciones orientadas a optimizar los programas de ejercicio fisico dirigidos a
TMG.

9. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA.

Para llevar a cabo este proyecto de investigacion, se realiz6 una busqueda
bibliografica en febrero de 2026, utilizando las siguientes bases de datos: Pubmed,
Cochrane Library y Google Scholar. La estrategia de busqueda combiné los
operadores booleanos AND y OR con los siguientes términos: “exercise program”,
“severe mental illness”, “exercise”, “mental disorders”, “quality of life” y
“cardiometabolic risk factors”, los cuatro ultimos incluidos en MeSH. La busqueda se
amplié a aquellos articulos similares que ofrece la base de datos y la bibliografia

secundaria de los articulos seleccionados.

Ademas, se consultaron documentos de organismos oficiales como la OMS con el
objetivo de contextualizar las recomendaciones internacionales sobre actividad
fisica en la poblacién general y los documentos del Ministerio de Sanidad, en
concreto, el Informe Anual del Sistema Nacional de Salud de 2024 para enmarcar

los Determinantes Sociales de la Salud en el Trastorno Mental Grave.
Para la definicion de Trastorno Mental Grave se consultaron fuentes institucionales

oficiales, incluyendo el Instituto de Mayores y Servicios Sociales (IMSERSO),

concretamente el Centro de Referencia Estatal de Atencion Psicosocial (CREAP),
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ademas de la literatura cientifica indexada en las bases de datos biomédicas

mencionadas.

10. LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS.

En primer lugar, al no existir asignacion aleatoria, este estudio puede presentar
sesgo de seleccidn, ya que las diferencias basales en los grupos comparados
pueden influir en los resultados. Para minimizar este sesgo, se realizara una
evaluacion de la comparabilidad basal entre ambos grupos y se aplicaran modelos
multivariantes (ANCOVA) ajustando por aquellas variables que presenten

diferencias basales significativas.

Por otro lado, algunas variables del estudio se obtienen mediante cuestionarios
autoadministrados lo que puede generar sesgo de informacion, como el sesgo
deseabilidad social o de recuerdo. Para reducir este sesgo, se emplearan
instrumentos validados, se garantizara el anonimato y se utilizaran cuestionarios
breves que faciliten su cumplimentacion y reduzcan la probabilidad de respuestas

incompletas.

En relacion a los datos perdidos, el analisis principal se realizara mediante un
analisis por protocolo, incluyendo unicamente a los participantes que dispongan de
mediciones basales y finales. No obstante, en caso de existir datos faltantes en
variables puntuales (primarias o secundarias), se aplicaran técnicas de imputacion

multiple.

Ademas, al tratarse de una intervencion con una duracion de seis meses se pueden
desencadenar pérdidas de seguimiento relacionadas con el abandono del programa.
Por ello, se incrementara el tamafio muestral un 20% y se realizara un recordatorio
telefénico previo a las evaluaciones finales para favorecer la asistencia a la toma de

mediciones y cumplimentacion de cuestionarios.
Finalmente, debe considerarse que, debido al disefio no aleatorizado, no se puede

descartar la existencia de confusion residual, por lo que los resultados no deberan

interpretarse en términos de causalidad. Asimismo, no se ha incluido el tratamiento
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psicofarmacoldégico como variable de ajuste, lo que podria actuar como factor de

confusidn, dado su potencial impacto sobre la calidad de vida.

11. ASPECTOS ETICOS.

El presente proyecto se llevara a cabo respetando los principios éticos recogidos en
el Informe Belmont y en la Declaracién de Helsinki que rigen la investigacion en
humanos. Se cumplira la normativa vigente en materia de proteccién de datos
personales, de acuerdo con lo establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo (Reglamento General de Proteccién de Datos) y
la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y

garantia de los derechos digitales.

En cuanto a los riesgos, dadas las caracteristicas de un programa de ejercicio fisico
comunitario supervisado no se prevén riesgos adicionales mas alla de los derivados
de la practica de ejercicio fisico habitual. Por el contrario, se espera que la
participacion en el programa pueda aportar beneficios relacionados con la mejora de

la calidad de vida, los estilos de vida y la salud cardiorrenometabdlica.

Con caracter previo al inicio del estudio, el protocolo sera sometido al Comité de
Etica de la Universidad Miguel Hernandez (COIRM-UMH) y al Comité de Etica del

Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca para su evaluacion y aprobacion.

Antes de la inclusién de los participantes al estudio, recibiran informacion clara y
comprensible sobre los objetivos del estudio, el procedimiento que se llevara a cabo
y las caracteristicas de su participacion. Tras esta informacion se solicitara la firma
del correspondiente consentimiento informado, que sera voluntario y podra

revocarse en cualquier momento (anexo Il).
Para garantizar la confidencialidad, se asignara un cédigo numérico por orden de

inclusion que permitira anonimizar los datos recogidos. Ademas, el investigador

principal firmara un compromiso de cumplimiento ético del estudio (anexo V).
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12. CALENDARIO Y CRONOGRAMA PREVISTO PARA EL ESTUDIO.

El desarrollo del estudio se estructurara en distintas etapas a lo largo de 18 meses

recogidas en el diagrama de Gantt (anexo V).

Durante los meses 1 y 2 se realizara la preparacion del estudio, incluyendo la
aprobacién del Comité Etico, la organizacién de los instrumentos de recogida de

datos y la coordinacién con los profesionales implicados.

Entre los meses 3 y 8 tendra lugar el reclutamiento progresivo de los participantes,
realizandose la medicion basal en el momento de la inclusion al programa. El
programa ACTIVA se desarrollara entre los meses 3 y 14 de forma escalonada, con
una duracién de seis meses por participante, llevando a cabo las mediciones finales

al finalizar dicho periodo.

En los meses restantes se realizara el analisis estadistico de los datos, la

interpretacion de los resultados y la redaccién del estudio.

13. PERSONAL QUE PARTICIPARA EN EL ESTUDIO Y RESPONSABILIDAD.

- Ana Lorena Riquelme Gambin (investigadora principal): responsable del
disefio del estudio, recogida y gestion de los datos, analisis de los resultados

y redaccion.

- Vicente Pallarés Carratala (tutor académico Trabajo Fin de Master):

responsable de la supervision metodoldgica del estudio.

- Equipo de ACTIVA (formado por enfermera especialista en Enfermeria
Familiar y Comunitaria, médico de familia y profesional de CAFD):
colaboracion en la identificacion de participantes, apoyo en la recogida de
datos, coordinacion con los servicios sanitarios y asesoramiento en el analisis

e interpretacion de los resultados.
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14. INSTALACIONES E INSTRUMENTACION.

El estudio se desarrollara en los espacios deportivos municipales del programa
ACTIVA en la Regién de Murcia. En ellos se realizaran medidas antropométricas y
de presién arterial con instrumentos estandarizados (bascula, cinta métrica y

esfingomandmetro), asi como la cumplimentacion de los cuestionarios en formato

papel.

Las analiticas sanguineas y de orina se llevaran a cabo en los centros de salud del
SMS correspondientes a cada participante. La adherencia se registrara mediante la

aplicacién informatica del programa ACTIVA.

Los datos se registraran en una base de datos para su analisis estadistico con
SPSS.

15. PRESUPUESTO.

El estudio se realizara principalmente con recursos humanos, materiales e
infraestructuras ya disponibles dentro del SMS y del programa ACTIVA de la

Consejeria de Salud.

Las sesiones se desarrollaran en los espacios municipales con los profesionales del
programa. Las mediciones antropomeétricas se realizaran en los espacios donde se
desarrolla ACTIVA, mientras que las analiticas de sangre y de orina se llevaran a

cabo en los centros de salud correspondientes.

Dichas determinaciones se efectuaran con fines de investigacion utilizando los

recursos técnicos y humanos disponibles en los laboratorios hospitalarios.

Los cuestionarios y documentos del estudio se imprimiran con recursos materiales
del programa ACTIVA.

El software estadistico, SPSS tendra un coste de 234€ (suscripcién temporal de dos

meses). Por lo tanto, el estudio presenta un coste econdmico adicional reducido.
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17. ANEXOS.

Anexo I: formulario de recogida de datos.

> Formulario para la recogida basal de datos.

FORMULARIO DE RECOGIDA DE DATOS

Titulo del estudio: “Impacto del programa ACTIVA sobre la calidad de vida en

personas con TMG: estudio comparativo con la poblaciéon general”.

El presente formulario sera cumplimentado por el profesional responsable del
estudio. Los datos recogidos seran anonimizados mediante un codigo
alfanumérico asignado a cada paciente. En este formulario se recogeran todas las
variables del estudio, incluyendo datos sociodemograficos, valores de parametros
analiticos y puntuaciones obtenidas en los instrumentos de valoracion empleados.
Este registro servira como base para su posterior informatizacion y analisis

estadistico.

ASIGNACION DE CODIGO DE PARTICIPANTE

Se asigna de manera consecutiva un cédigo alfanumérico.
La letra inicial identifica el grupo de estudio: C= Control (poblacién general) y T=.
Trastorno Mental Grave (TMG).

Ejemplo:
C01, C02, C02...
T01, TOZ, TO3...

Cddigo de participante: _ _ _
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MEDICION BASAL Fecha
(Mes 1)

ASPECTOS SOCIODEMOGRAFICOS

Edad (anos)

Sexo

Situacion laboral

Nivel educativo

Ocupacion actual o ultima Clasificacion Nacional de Ocupaciones
(CNO-11)
Precariedad laboral Escala MINI-EPRES

*En caso de tener contrato formal.

PERFIL ANTROPOMETRICO

Peso

Talla

IMC

Perimetro abdominal

PA

PAM

DATOS ANALITICOS

Glucosa plasmatica en ayunas
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HbA1c
Perfil lipidico - Colesterol total:
- Triglicéridos:
- cHDL:
- cLDL:
Creatinina sérica
FGe
MUESTRA DE ORINA
Albuminuria
ESTILOS DE VIDA
CEVSHI Puntuacion total y de cada dimension.
CALIDAD DE VIDA
SF12v2 Puntuacion componente fisico y mental.

> Formulario para recogida final de datos:

FORMULARIO DE RECOGIDA DE DATOS

Titulo del estudio: “Impacto del programa ACTIVA sobre la calidad de vida en

personas con TMG: estudio comparativo con la poblacion general”.

Cddigo de participante: _ _ _

MEDICION FINAL Fecha
(Mes 6)
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PERFIL ANTROPOMETRICO

Peso

Talla

IMC

Perimetro abdominal

PA

PAM

DATOS ANALITICOS

Glucosa plasmatica en ayunas

HbA1c
Perfil lipidico - Colesterol total:
- Triglicéridos:
- cHDL:
- cLDL:
Creatinina sérica
FGe
MUESTRA DE ORINA
Albuminuria
ESTILOS DE VIDA
CEVS-I Puntuacion total y de cada dimension.

CALIDAD DE VIDA

28



MI1AP

Master en Investigacion
en Atencion Primaria
UNIVERSITAS Miguel Herndndez

UNIVERSITAS

Miguel lerndndez

SF12v2 Puntuacién componente fisico y mental.

ADHERENCIA AL PROGRAMA

(Sesiones asistidas / sesiones

programadas) x 100
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Anexo lI: informacion del estudio y consentimiento informado.

HOJA DE INFORMACION PARA PARTICIPANTES EN EL ESTUDIO

1. Titulo del estudio: Impacto del programa ACTIVA sobre la calidad de vida en

personas con TMG: estudio comparativo con la poblacion general.

2. Investigadora principal: Ana Lorena Riquelme Gambin.

3. Introduccion
Al haber sido incluido en el programa de ejercicio fisico ACTIVA, nos dirigimos a
usted para informarle sobre un estudio en el que se le invita a participar. Con la
finalidad de evaluar si la participacién en este programa mejora la calidad de vida,
los estilos de vida, el perfil cardiometabdlico y la adherencia al ejercicio, asi como
analizar si estos efectos son similares entre personas con Trastorno Mental Grave y

poblacién general que realiza el programa.

Este estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica del hospital Virgen de la

Arrixaca y el Comité de Etica de la Universidad Miguel Hernandez.

Antes de decidir si quiere participar, le rogamos que lea esta informacién. Le

aclararemos las dudas que puedan surgir sobre algun aspecto de la investigacion.

4. Participacion
Su participacion es totalmente voluntaria. Puede decidir no participar o retirarse del
estudio en cualquier momento, sin que ello afecte a su atencién sanitaria ni a su

participacion en el programa ACTIVA.

Si acepta participar, debera firmar un consentimiento informado. Al inicio y al final
del programa se le solicitaran las siguientes evaluaciones:
- Cumplimentar cuestionarios relacionados con la calidad de vida y los estilos
de vida: SF12v2 y CEVS-II.

- Cumplimentar cuestionarios relacionados con sus datos sociodemograficos.
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arterial.
- Realizar una analitica sanguinea y recoger una muestra de orina.

- Registrar su asistencia a las sesiones mediante la aplicacion de ACTIVA.

5. Beneficios esperados
No se espera un beneficio directo por participar en el estudio. Sin embargo, la
realizacion de un programa de ejercicio fisico puede contribuir a mejorar su salud,
calidad de vida y habitos de vida. Los conocimientos obtenidos a partir de este
estudio pueden ayudar al avance médico y por lo tanto mejorar la salud de otras
personas. Por otro lado, la participacion en el estudio no conllevara ningun tipo de

compensacion economica.

6. Molestias y posibles riesgos
La participacion en el estudio no conlleva riesgos adicionales a los derivados de la
practica de ejercicio fisico. Para la mayoria de las personas las extracciones de
sangre no suponen ningun problema. Sin embargo, en ocasiones, pueden provocar

molestias, hematomas, hemorragias, infecciones y dolor en el punto de extraccion.

Si se obtiene informacién relevante para su salud, podra solicitar que su médico se
la comunique, si asi lo indica en la casilla que aparece en la hoja de consentimiento
informado. En caso de necesitar mas informacién o repetir alguna medicion podra

ser contactado por teléfono o e-mail si asi lo autoriza.

7. Confidencialidad de los datos.
Los datos seran tratados de manera confidencial y se codificaran para garantizar el
anonimato. El tratamiento de los datos se realizara conforme a:

- Reglamento (UE) 2016/679 (RGPD).

- Ley Organica 3/2018 de Proteccién de Datos Personales.

8. Contacto.
Para cualquier duda o consulta puede contactar con la investigadora principal:
- Ana Lorena Riguelme Gambin.

- E-mail de contacto: anal.riquelme@carm.es
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HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del proyecto: Impacto del programa ACTIVA sobre la calidad de vida en

personas con TMG: estudio comparativo con la poblacion general.

Investigadora principal: Ana Lorena Riquelme Gambin.

DATOS DEL PARTICIPANTE

Nombre y apellidos: ...................ooeneel.

DATOS DEL INVESTIGADOR QUE PROPORCIONA LA INFORMACION

Nombre y apellidos: ................ooeeinnean.

1. He leido, he sido informado y comprendo el contenido de la presente hoja de
informacion.

2. Entiendo que mi participacion es voluntaria y no conllevara compensacion
econdmica. Comprendo que puedo revocar este consentimiento en cualquier
momento, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mi
atencién sanitaria o en el programa de ejercicio fisico.

3. Deseo que el médico me comunique la informacion derivada de la
investigacion que pueda ser relevante para mi salud.

Marcar: Sl o NO. Teléfono o e-mail de contacto: ............................

4. Consiento a ser contactado en caso de necesitar mas informacién o repetir
alguna medicién.

Marcar: Sl o NO. Teléfono o e-mail de contacto: ............................

5. He recibido una copia de la hoja de informacién al participante.

Fecha:

Firma del participante:

Firma del investigador que proporciona la informacién:
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

YO, D/DRA e e revoco el consentimiento
prestado en fecha y no deseo continuar participando en el estudio “Impacto del
programa ACTIVA sobre la calidad de vida en personas con TMG: estudio
comparativo con la poblacion general”.

Fecha:

Firma del participante:

Firma del investigador:
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Anexo llI: cuestionarios (datos sociodemograficos, SF12v2 y CEVS-II).

> ASPECTOS SOCIODEMOGRAFICOS

1. Edad en afos: __
2. Sexo

[J Hombre.
OJ Mujer.
3. Nivel de estudios completado:
[J Sin estudios.
[J Educacion primaria o EGB.
[J Educacion Secundaria Obligatoria, BUP o FP basica.
[J Bachillerato, COU o FP de grado medio.
[J Estudios universitarios o FP de grado superior.

4. Situacion laboral actual.
[J Ocupado.
[(J Desempleado.
[J Incapacidad laboral o baja de larga duracion.
[J Jubilado.
[J Estudiante.
[J Trabajo doméstico no remunerado.

[J Otra situacion:

5. Ocupacién laboral actual o ultima ocupacion (si no trabaja actualmente).

Especifique el puesto de trabajo lo mas concretamente posible:

Excepcién:
En caso de nunca haber trabajado indique el puesto de trabajo de la persona

de la que depende econémicamente:

6. Precariedad laboral (MINI-EPRES)

Excepcion de cumplimentacion en trabajadores sin contrato formal o en auténomos.
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TEMPORALIDAD
1. Duracion del contrato actual.
0: Contrato permanente.
1: 1 afo o mas.
2: Temporal, sin fecha de término.
3: 6 a 12 meses.

4: Menos de 6 meses.

2. ¢Cuanto tiempo en total lleva trabajando para esta empresa?
0: Mas de 10 afios.
1: De 5 a 10 anos.
2: De 2 a 5 aios.
3: De 6 meses a 2 afnos.

4: Menos de 6 meses.

SALARIO
3. Su salario le permite cubrir los gastos imprevistos de importancia.
0: Siempre.
1: Muchas veces.
2: Algunas veces.
3: Sélo algunas veces.

4: Nunca.

DESEMPODERAMIENTO
4. ;Como se decidieron las siguientes condiciones de trabajo en relacion a su
salario?
0: Se ajusta estrictamente a lo establecido en el convenio colectivo.
1: En mi equipo de trabajo.
2: Acuerdo entre mis superiores y yo.
3: De forma unilateral la direccion de la empresa o mis superiores.

4: No lo sé.
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VULNERABILIDAD
5. Tiene miedo de reclamar mejores condiciones de trabajo sin verse expuesto a
represalias.
0: Nunca.
1: Sélo algunas veces.
2: Algunas veces.
3: Muchas veces.

4: Siempre.

6. Esta indefenso ante el trato injusto de sus superiores.
0: Nunca.
1: S6lo algunas veces.
2: Algunas veces.
3: Muchas veces.

4: Siempre.

7. Le despediran de su trabajo si no hiciera todo lo que le piden.
0: Nunca.
1: Sélo algunas veces.
2: Algunas veces.
3: Muchas veces.

4: Siempre.

DERECHOS
8. Derecho a indemnizacion por despido.
0: Si.
1: No.
2: No sabe.

EJERCER DERECHOS.
9. Hacer los dias de fiesta semanales sin problema.
0: Siempre.
1: Muchas veces.

2: Algunas veces.
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3: Sélo algunas veces.
4: Nunca.
10.Coger un dia de permiso por motivos personales.
0: Siempre.
1: Muchas veces.
2: Algunas veces.
3: Sélo algunas veces.

4: Nunca.

> CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA: SF12v2

1. En general, usted diria que su salud es:
[J Excelente.
(J Muy buena.
[J Buena.
[J Regular.
O Mala.

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer
en un dia normal. Su salud actual, ¢le limita para hacer esas actividades o cosas?

Si es asi, ¢cuanto?

2. Esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la aspiradora, jugar a
los bolos o caminar mas de 1 hora.
(J Si, me limita mucho.
[J Si, me limita un poco.

[J No, no me limita nada.

3. Subir varios pisos por la escalera.
[J Si, me limita mucho.
[J Si, me limita un poco.

[(J No, no me limita nada.
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Durante las 4 ultimas semanas, ¢con qué frecuencia ha tenido alguno de los
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siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su

salud fisica?

4. ;Hizo menos de lo que hubiera querido hacer?
[J Siempre.
[J Casi siempre.
[J Algunas veces.
[J Sélo alguna vez.
[J Nunca.

5. Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en sus actividades
cotidianas?
[J Siempre.
[J Casi siempre.
[J Algunas veces.
[J Sélo alguna vez.

[(J Nunca.

Durante las 4 ultimas semanas, ¢con qué frecuencia ha tenido alguno de los
siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de

algun problema emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

6. Hizo menos de lo que hubiera querido hacer por algun problema emocional?
[J Siempre.
[J Casi siempre.
[J Algunas veces.
[J Sélo alguna vez.

[J Nunca.

7. ¢Hizo su trabajo o sus actividades cotidianas menos cuidadosamente que de
costumbre, por algun problema emocional?

[J Siempre.
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[J Casi siempre.
[J Algunas veces.
[J Sélo alguna vez.

[J Nunca.

8. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ hasta qué punto el dolor le ha dificultado su

trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?
[J Nada,
(J Un poco.
[J Regular.
[J Bastante.
[J Mucho.

Las preguntas que siguen se refieren a como usted se ha sentido y como le han ido
las cosas durante las 4 ultimas semanas. En cada pregunta responda lo que se
parezca mas a como se ha sentido usted. Durante las ultimas 4 semanas ¢,con qué

frecuencia ...

9. Se sinti6 calmado y tranquilo?
[J Siempre.
[J Casi siempre.
[J Algunas veces.
[J Sélo alguna vez.
[J Nunca.
10. Tuvo mucha energia?
[J Siempre.
[J Casi siempre.
[J Algunas veces.
[J Sélo alguna vez.
[J Nunca.
11. Se sintié desanimado y deprimido?

[J Siempre.
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[J Casi siempre.
[J Algunas veces.
[J Sélo alguna vez.

[J Nunca.

12. Durante las 4 ultimas semanas, jcon qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como
visitar a los amigos o familiares)?

[J Siempre.

[J Casi siempre.
[J Algunas veces.
[J Sélo alguna vez.
[J Nunca.

> CUESTIONARIO DE ESTILOS DE VIDA SALUDABLES: CEVS-II.

Este cuestionario hace referencia a aspectos relacionados con sus 1=Totalmente en

estilos de vida. Rodea con un circulo la respuesta que mas se desacuerdo /

acerque a lo que usted cree. 5=Totalmente de
acuerdo

Cinco dias a la semana realizo actividad fisica de intensidad moderada |1 2 3 4 5

(subir escaleras, andar 5 km, bailar) durante por lo menos 30 minutos.

Me siento bien cuando fumo. 1 2 3 4 5

Practico actividad fisica de intensidad vigorosa (que implica un|1 2 3 4 5
esfuerzo fisico intenso), minimo tres dias por semana durante 20

minutos.
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Duermo el numero de horas suficientes para que mi cuerpo esté (1 2 3 4 5

descansado.

Me considero una persona fisicamente activa. 1 2 3 4 5

De manera habitual tomo alguna droga (porros, marihuana, cocaina, |1 2 3 4 5

estimulantes...) .

Suelo respetar el horario de las comidas principales del dia. 1 2 3 4 5

Cuando hago actividad fisica, minimo lo hago durante 150 minutospor |1 2 3 4 5

semana, acumulando bloques de al menos 10 minutos.

Considero que el alcohol me hace sentir bien. 1 2 3 4 5
Normalmente duermo 7 u 8 horas diarias. 1 2 3 4 5
Alguna vez mis amigos me han incitado a probar alguna droga. 1 2 3 4 5
Normalmente desayuno, como y ceno a la misma hora. 1 2 3 4 5

Alguna vez he probado alguna droga (porros, marihuana, cocaina, |1 2 3 4 5

estimulantes...).

Normalmente tomo pescado dos o mas veces a la semana. 1 2 3 4 5

Fumo de forma habitual. 1 2 3 4 5

Tomo bebidas alcohdlicas de forma habitual los fines de semana |1 2 3 4 5

(cerveza, licores, combinados).
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A veces tomo alcohol incluso los dias de diario. 1 2 3 4 5
Considero que tengo una alimentacién equilibrada y sana. 1 2 3 4 5
Respeto los horarios de descanso. 1 2 3 4 5
A veces tengo necesidad de fumar. 1 2 3 4 5
Siempre desayuno. 1 2 3 4 5
El alcohol hace que me lo pase mejor. 1 2 3 4 5
Normalmente cada dia tomo hortalizas o verduras y fruta. 1 2 3 4 5
Me gusta como me siento cuando tomo alguna droga. 1 2 3 4 5
Tengo la sensacion de que cada vez consumo mas alcohol. 1 2 3 4 5
Me resulta facil conseguir alguna droga. 1 2 3 4 5
Me gusta sentirme bien fisicamente 1 2 3 4 5
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Anexo IV: hoja de compromiso del investigador principal.

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL.

Ana Lorena Riquelme Gambin, investigadora principal del estudio titulado: “Impacto
del programa ACTIVA sobre la calidad de vida en personas con TMG: estudio

comparativo con la poblacion general”.

Me comprometo a:

- Llevar a cabo el estudio de acuerdo a los principios éticos recogidos en la
Declaracion de Helsinki y el Informe Belmont.

- Respetar la normativa vigente en materia de proteccion de datos personales,
conforme al Reglamento (UE) 2016/679 (RGPD) y la Ley Organica 3/2018.

- Garantizar la confidencialidad y anonimato de los participantes.

- Obtener el consentimiento informado y voluntario de los participantes antes
de su inclusion en el estudio.

- Proporcionar a los participantes informacién comprensible y responder a las
dudas que surjan sobre el estudio.

- Someter el estudio a la evaluacion por el Comité de Etica antes de su inicio.

Y para que asi conste, firmo la presente declaracion:

Fecha:

Firma:
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Anexo V: diagrama de Gantt.

ACTIVIDADES / MESES

Preparaci6n del
estudio y aprobacién
ética

Reclutamiento de
participantes
Mediciones basales
Intervencién programa
ACTIVA

Mediciones finales

Codificacién y gestién
en la base de datos

Anilisis estadistico

Interpretacion de
resultados y redaccién
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