E
Proyecto nUf‘e Nure Inv. 15(97)

Investigacion

Calidad de vida de los pacientes con dolor crénico y criterios de fragilidad en
atencion primaria

Quality of life of patients with chronic pain and frailty criteria in a primary care
center

Autora: Pedro Otones Reyes (1), Azucena Pedraz Marcos (2), Eva Garcia Perea (3), Angel Alberquilla Menéndez-
Asenjo (4).

Direccion de contacto: peotones@gmail.com
Fecha recepcion: 13/04/2018

Aceptado para su publicacion: 09/07/2018
Fecha de la version definitiva: 04/11/2018

Resumen

La fragilidad es una situacidn clinica en la que se ve incrementada la vulnerabilidad de una persona para desarrollar
discapacidad y/o mortalidad ante un estresor. Es una situacion frecuente en mayores que, como el dolor cronico, tiene
consecuencias como limitacion de la actividad fisica, depresidon e impacto sobre la calidad de vida. La fragilidad puede
ser prevenida y tratada mediante el fomento de la actividad fisica. Objetivos: La presente investigacion consta de dos
fases: una primera fase observacional cuyo objetivo es analizar a una poblacién mayor de 65 afnos con dolor crénico y
observar su nivel de fragilidad y caracteristicas del dolor; y una segunda fase de intervencion cuyo objetivo es analizar
la eficacia de una intervencidn basada en el fomento de la actividad fisica para mayores identificados como prefragiles
en la primera fase de la investigacion. Metodologia: La identificacion de los pacientes se realizara a través de la historia
clinica informatizada del Servicio Madrilefio de Salud, tras la identificacion de pacientes prefragiles, estos seran aleatori-
zados en un grupo control, que recibira la atencidon habitual, y un grupo intervencién al que se incluird en un programa
de actividad fisica basado en la ejercitacidon de diferentes zonas corporales, ejercicios de equilibrio y automasaje. Tras
la intervencion, y a los 6 meses se medird en los dos grupos los resultados en nivel de fragilidad, actividad, calidad de
vida, depresion e intensidad y localizacion del dolor.

Palabras clave

Personas Mayores Fragiles; Dolor Crénico; Tratamiento Por Actividad Fisica; Actividad Motora; Calidad de Vida.

Abstract

Frailty is a clinical state in which there is an increase in an individual’s vulnerability for developing increased dependen-
cy or mortality when exposed to a stressor. It is a common state in older adults and it has consequences in: physical
activity limitation, depression and poor quality of life. Theses consequences are common to chronic pain consequences.
Frailty can be prevented and managed by physical activity encouragement. Objectives: This investigation is divided into
two phases: the first phase of the investigation is a cross-sectional study whose objective is to analyze a population of
older adults with chronic pain to determine their frailty statement and pain characteristics. The second phase of the in-
vestigation consists on a randomized controlled trial whose objective is to study the effectiveness of a physical exercise
program for pre-frail older adults. Methods: Participants in the first phase of the investigation will be recruited by the
consultation of the electronic registers of the Madrid Health Service. After the identification of pre-frail patients, they will
be randomized into a control group and an intervention group. Control group will receive ordinary recommendations for
physical activity, and intervention group participants will be included in a physical exercise program for 8 weeks. After
the intervention, and after 6 months follow-up, frailty statement, physical activity, quality of life, depression and intensity
and location of pain will be assessed in both groups.
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ANTECEDENTES

La fragilidad es un sindrome frecuente en el en-
vejecimiento. Se trata de una condicién en la que
un individuo se encuentra en un estado vulnerable,
con un riesgo incrementado de problemas de salud
y/0 muerte cuando se expone a un estresor (1). La
prevalencia de fragilidad en Espaina se sitla entre
el 8.5% vy el 20.4% de los mayores (2) y esto, uni-
do al aumento de la poblacién mayor a nivel mun-
dial hace que debamos permanecer atentos para
promover un envejecimiento saludable y prevenir
la discapacidad. La fragilidad es mas frecuente en
mujeres, personas con bajos recursos, menor nivel
educativo, depresion, peor salud percibida y acci-
dentes (2), algunos de estos factores también son
comunes con la presencia de dolor crénico (3). Sin
embargo, ninguno de los cuestionarios que miden
la fragilidad evalla el dolor de los pacientes. En Es-
pafia, el 53% de los mayores de 65 afios presentan
dolor crénico no oncoldgico segun los resultados de
una encuesta europea, y la duracion del dolor es
superior a la de los pacientes mas jovenes (4). Los
pacientes mayores con dolor crénico también pre-
sentan peores resultados en test de memoria y de
funcién ejecutiva que aquellos con menos o nada
de dolor (5) y estad directamente relacionado con
menores niveles de autonomia percibida y mayores
de dependencia percibida (6).

La actividad fisica en los mayores es importante
para la prevencion de la enfermedad, el manteni-
miento de la independencia y la mejora de la calidad
de vida (7). El Programa de Actividades Preventi-
vas y de Promocion de la Salud (PAPPS) recomien-
da en sus ediciones de 2014 (8) y del 2016 (9) el
fomento de la actividad fisica como tratamiento de
la fragilidad, prevenciéon de enfermedades cardio-
vasculares y para el manejo de problemas depre-
sivos o trastornos del suefio. Actualmente la Orga-
nizacidon Mundial de la Salud recomienda al menos
150 minutos a la semana de ejercicio de intensidad
moderada o 75 minutos de ejercicio de intensidad
vigorosa para obtener efectos beneficiosos (10).
Sin embargo, los pacientes con dolor crénico en
ocasiones realizan menos actividad fisica que los
gue no padecen dolor (11). En linea con la OMS,
entendemos que fomentar una actividad fisica ade-
cuada en los pacientes mayores, especialmente en
aquellos con dolor crénico, puede frenar el desa-
rrollo de la fragilidad y prevenir otras situaciones
como el riesgo de caidas (10).
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HIPOTESIS

Esta investigacién se estructura en dos fases,
una primera fase observacional y una segunda fase
en la que se llevara a cabo un estudio de interven-
cion y, por tanto, consta de dos hipdtesis:

1. La fragilidad sera frecuente en los pacientes ma-
yores con dolor crénico. Especialmente en aque-
llos de mayor edad, con peor nivel de actividad
y peores resultados en test de calidad de vida.

2. Los pacientes que reciban la intervencion de
fomento de actividad fisica desarrollardn me-
nos fragilidad y tendran mejores resultados en
calidad de vida, nivel de actividad, ingresos y
caidas.

OBJETIVOS

Objetivos generales

e Determinar el estatus de fragilidad de pacientes
mayores de 65 anos con dolor crénico que resi-
den en la comunidad.

e Evaluar la eficacia de una intervencion basada
en el fomento de la actividad fisica para la mejo-
ra de la calidad de vida en pacientes prefragiles
con dolor cronico.

Objetivos especificos

e Estimar la prevalencia de fragilidad y prefragi-
lidad en los pacientes mayores de 65 afios con
dolor crénico.

e Determinar la afectacién de la union fragilidad-
dolor crénico sobre calidad de vida, depresion,
nivel de actividad e intensidad y localizacion del
dolor.

e Medir las diferencias en calidad de vida, ingre-
sos, caidas, nivel de actividad y fragilidad en
pacientes que reciben y no reciben una inter-
vencion basada en fomento de actividad fisica.

MATERIAL Y METODOS

Disefio
e Fase 1. La primera fase de la investigacion se tra-

ta de un estudio observacional transversal. Para
obtener informacion se utilizaran varios métodos
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como la consulta de los sistemas informaéticos de
Atencién Primaria (Consult@ Web), cuestiona-
rios y test fisicos.

e Fase 2. La segunda fase se trata de un ensayo
clinico aleatorizado. Para la obtencién de la in-
formacion se utilizaran diferentes cuestionarios
y test en los grupos intervencién y control.

Ambito de estudio

El estudio se realizard en el Centro de Salud
San Andrés, perteneciente a la Direccion Asisten-
cial Centro de Atencién Primaria de la Comunidad
de Madrid. Este centro de salud estd ubicado en el
distrito de Villaverde y atiende a una poblacién de
31.620 personas, de las cuales 5.736 son adultos
mayores de 65 afios.

Poblacion de estudio

La poblacién de referencia para esta investiga-
cion son adultos mayores de 65 afios con dolor cré-
nico que residen en la comunidad y pertenecen al
Centro de Salud San Andrés.

Para el calculo del tamafo muestral, se ha reali-
zado una busqueda en las historias clinicas del cen-
tro de salud a través de la aplicacion informatica
consult@web. Se ha buscado pacientes mayores
de 65 anos que, en la Clasificacién Internacional de
Atencién Primaria tuvieran activo el episodio AO1,
de dolor crénico generalizado/inespecifico. Esta bus-
queda ha arrojado una poblacién de 418 pacientes
del centro de salud clasificados con esta etiqueta
diagndstica. Dando una prevalencia registrada del
7.7% de los mayores de 65 afios del centro de sa-
lud. En base a estos datos, se ha hecho un calculo
de muestra para un nivel de confianza del 95%, una
precision del 5% y una proporcién del 50%, dando
un total de 200 participantes. Investigaciones sobre
fragilidad de pacientes mayores realizadas en Espa-
fa (12) han tenido entorno a un 27% de pérdidas en
un seguimiento de casi tres afios. Dado que nues-
tra fase 1 de la investigacion es transversal, y para
tratar de llegar al tamafio muestral requerido, he-
mos esperado una proporcion de pérdidas del 20%,
dando una muestra ajustada a las pérdidas de 251
participantes.

Para su inclusion en el estudio, los participan-
tes aceptaran voluntariamente participar en la in-
vestigacion y daradn su consentimiento informado
(Anexo 1).
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En la fase 1 del estudio se incluird a todos los
mayores de 65 afios que cumplan los criterios de
inclusién. En la fase 2 la poblacién de referencia se-
ran los mayores identificados como prefragiles en la
fase 1. Estimamos que la prevalencia de prefragiles
se situara alrededor del 50% (13,14).

Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusion
- Tener 65 afios 0 mas.

- Historia de dolor crénico registrado como tal en
la historia clinica.

- Residir en la comunidad, ya sea solo, con pareja
y/0 hijos o con otras personas.

Criterios de exclusion

- Discapacidad o dependencia para realizar activi-
dades basicas de la vida diaria (Barthel<90).

- Estar clasificado como paciente inmovilizado.

- Incapacidad para responder a los cuestionarios
de forma auténoma, ya sea por demencia, en-
fermedad mental grave o barrera idiomatica.

- Pacientes institucionalizados en
hospitales o centros de dia.

residencias,

- Pacientes desplazados, es decir, que residan
fuera del area donde se realiza la investigacién
durante mas de 6 meses al afio o durante la rea-
lizacion de la intervencion.

En la fase 2 de la investigacién, ademas de los
criterios de inclusion/exclusion definidos, se afiadi-
ra como criterio de inclusion haber sido clasificado
como prefragil en la fase 1 de la investigacion.

Seleccion de los participantes

La seleccién de los participantes se efectuara
en tres pasos. El primero de ellos, a través de la
consulta de los sistemas informaticos en los que se
identificara a los pacientes mayores de 65 afios con
dolor crénico. Posteriormente se comprobara si la
informacién esta actualizada y se aplicaran los crite-
rios de inclusion y exclusion. Una vez identificados,
se realizard un muestreo aleatorio y se contactara
con la poblacién seleccionada para saber si desean
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participar en la investigacién. En la fase 2, los su-
jetos del estudio seran asignados aleatoriamente,
mediante un programa generador de nimeros alea-
torio, al grupo intervencién o al grupo control.

Mediciones

En la fase 1 de la investigacion, al tratarse de
un estudio observacional transversal, se realizara
una medicion a los sujetos identificados que cum-
plan los criterios de inclusidn y acepten participar
en la investigacion.

En la fase 2, ademas de la de la fase 1 que
sirve como medicion previa a la intervencion, rea-
lizaremos otras dos mediciones: al finalizar la in-
tervenciéon y a los 6 meses, para comprobar si, en
caso de producirse cambios, estos se mantienen a
lo largo del tiempo.

Variables

En la fase 1 de la investigacion, las variables a
explorar seran la intensidad y localizacién del do-
lor crénico a través de la escala McGill, el estatus
de fragilidad medido con el cuestionario SHARE-
FI, clasificando a los pacientes en fragiles, prefra-
giles y no fragiles y el nivel de dependencia para
actividades basicas de la vida diaria medido con la
escala de Barthel.

En la fase 2 de la investigacién, la variable inde-
pendiente sera el programa de actividad fisica. Las
variables de estudio seran, ademas de las de la fase
1, la calidad de vida medida a través del cuestiona-
rio EQ5D-5L, el nivel de depresion medido a través
de la escala de Yesavage, nivel de actividad usando
el Short Physical Performance Battery (SPPB), cam-
bios en el estatus de fragilidad y el nUmero de cai-
das e ingresos hospitalarios.

La intervencion consistira en la realizacion de un
programa de actividad fisica desarrollado por Tse et
al en 2014 (15), que inicialmente se desarroll6 para
pacientes institucionalizados, pero creemos que
puede adaptarse a nuestra poblacion. En el estu-
dio original, esta intervencion mostré una reduccion
significativa de la intensidad del dolor y mejord la
situacidon emocional de los pacientes. Este programa
de actividad fisica se realizard una vez a la semana
durante 8 semanas, impartido por el investigador
principal o colaboradores en las salas de docencia
del centro de salud. Consiste en ejercicios de for-
talecimiento, equilibrio, estiramiento o masaje au-
toadministrado. Las sesiones duran una hora, en la
que los 15 primeros minutos consisten en un calen-
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tamiento, seguido de 45 minutos de ejercicios.

Las sesiones se organizan segun la zona corporal
a trabajar:

1. Ejercicios de cuello y hombro: Elevacion, flexién
y rotacion de hombro. Flexidn, extensiéon, ex-
tension lateral y rotacién de cuello.

2. Ejercicios de espalda: Flexion y extension de es-
palda, rotacidn, flexion lateral de tronco.

3. Ejercicios de rodilla y tobillo: Extension de rodilla
con bandas elasticas, estiramientos en pierna,
semi-sentadillas, de pie de puntillas y talones.

4. Ejercicios de cadera: Flexoextension y abduc-
cién de caderas.

5. Técnicas de acupresion: Introduccidn y practica
de puntos de acupresion para el alivio del dolor.

6. Ejercicios de equilibrio: De pie sobre una pierna,
cambios de pie de apoyo.

7. Reflexiones sobre las sesiones impartidas, pre-
guntas y respuestas.

8. Revisidén de los ejercicios y reflexiones.

En cada sesion se entregara una documentacion
acompanada de fotografias en la que se explican los
ejercicios ejercitados para animarles a seguir practi-
cando las técnicas ellos mismos.

Los pacientes que sean asignados al grupo con-
trol recibiran el consejo sobre actividad fisica que
reciben habitualmente en consulta. Si los resultados
de la intervencidn son positivos, tras la finalizacién
del estudio se invitara a los participantes que fueron
asignados al grupo control a participar en la inter-
vencion si asi lo desean.

Herramientas

Para la medicién de las diferentes variables se
utilizaran las siguientes herramientas:

Fragilidad: La fragilidad serd medida utilizando
la escala SHARE-FI (16), que es el instrumento de
fragilidad para atencidn primaria de la encuesta de
salud, envejecimiento y jubilacion en Europa. Mide
los criterios de sentirse exhausto, pérdida de ape-
tito, fuerza muscular de prensién manual, dificulta-
des funcionales y actividad fisica. En funcion de las
respuestas de los test, y en base a unos parame-
tros calculados por sexo se obtiene una puntuacion
del factor discreto (DFS por sus siglas en inglés).
Mayor puntuacion se asocia con mayor fragilidad.
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Una variacién de 0.5 puntos de DFS se considera
significativa (17).

Calidad de vida: Se empleara el EURO-QOL-5D-5L
(18), instrumento de calidad de vida relacionada con
la salud que puede emplearse en un amplio rango
de condiciones de salud y tratamientos. La version
5D-5L fue creada en 2009 y consta de un sistema
descriptivo y una escala visual analdgica. El cambio
minimo clinicamente relevante se establece en una
variacién de 0.03 para las escalas categoéricas y 10,5
puntos para la escala visual analdgica (19).

Nivel de actividad: Para medir el nivel de activi-
dad se usara el Short Physical Performance Battery
(SPPB) (20), consiste en la realizacion de tres prue-
bas, de equilibrio, velocidad de la marcha y levan-
tarse y sentarse en una silla cinco veces. Cambios
en un punto tienen significacién estadistica (21).

Localizacidn e intensidad del dolor: Se empleara
el cuestionario McGill (22), que consta de 62 descrip-
tores incluidos en 15 grupos para evaluar las dimen-
siones sensorial, afectiva y evaluativa del dolor, una
escala visual analdgica y una representacion de la
figura humana donde el paciente sefiala su zona de
dolor. Se considerara un cambio clinicamente signi-
ficativo aquel mayor a 20mm en la escala EVA (23).

Depresion: Se utilizard la escala de Yesavage
(24) ultracorta, formada por 5 preguntas, es una
de las herramientas mas utilizadas para evaluar el
estado de animo en mayores en Atencion Primaria.
Un ndmero de respuestas negativas superior a 4 se
considera depresion.

Actividades Basicas de la vida diaria: Se emplea-
ra la escala de Barthel (25). Mide la capacidad del
paciente para realizar 10 actividades basicas de la
vida diaria. Un valor de 100 se consideraria depen-
dencia, entre 61 y 99 dependencia moderada o es-
casa y menor de 60 dependencia grave.

Satisfaccion: La satisfaccion con la intervencion se
medira a través del cuestionario de satisfaccion CSQ-
8(26), un cuestionario genérico util que continda uti-
lizdndose en investigaciones sobre dolor crénico (27).

Los cuestionarios EURO-QOL-5D-5L, McGill, Ye-
savage y CSQ-8 podran ser autoadministrados por
el paciente, el resto de los tests, SHARE-FI, SPPB y
Barthel seran heteroadministrados por los investiga-
dores. Las evaluaciones de los tres test no requeri-
ran mas de 20 minutos, ya que el de mayor duracion
de ellos, el SPPB, requiere como maximo 7 minutos
para su administracion (21).

El dolor crénico sera definido como aquel que tie-
ne mas de 3 meses de evolucion (28). La fragilidad
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se define como un estado en el que la vulnerabili-
dad para desarrollar discapacidad o mortalidad esta
incrementada cuando el individuo se expone a un
estresor (1). Una caida se define como un aconte-
cimiento involuntario que hace perder el equilibrio
y dar con el cuerpo en tierra u otra superficie firme
que lo detenga (29), en las evaluaciones post-inter-
vencion y a los 6 meses se preguntara al paciente si
ha tenido caidas y se registrara el nimero de ellas,
asi como de ingresos hospitalarios.

Analisis estadistico

El analisis estadistico se realizara utilizando los
programas Excel y SPSS V.19 para Windows.

En la fase 1 de la investigacion realizaremos un
analisis estadistico descriptivo de las variables con
frecuencias y porcentajes para las variables cualita-
tivas y media y desviacién estédndar para las cuan-
titativas. Se realizara un analisis de varianza (ANO-
VA) para relacionar el estatus de fragilidad con la
intensidad del dolor, el nimero de zonas dolorosas
o la edad.

En la fase 2 de la investigacidn utilizara el test
de Chi-Cuadrado para analizar las diferencias en-
tre el grupo intervencién y el grupo control, como
se especifica en el articulo original publicado por
Tse et al (15).

PLAN DE TRABAJO

Se pretende comenzar la investigacion en el
primer semestre del afio 2018. En el cronograma
adjunto (Anexo 2) se puede ver cémo se han pro-
gramado temporalmente las diferentes de la inves-
tigacion. El presente trabajo ha sido evaluado y ha
obtenido el informe favorable de los comités de ética
del Hospital Universitario 12 de Octubre y de la Uni-
versidad Auténoma de Madrid.

La fase 1 comenzara en el primer semestre 2018
y se desarrollara hasta que se obtenga el nUmero de
participantes necesario segun el calculo del tamafio
muestral. La identificacion de los sujetos de estudio
se realizara a través de la consulta de los sistemas
informaticos de Atencién Primaria (consult@Web),
donde se identificara a los pacientes mayores de
65 afios con dolor cronico a través de sus etiquetas
diagndsticas y sus prescripciones farmacoldgicas.
Posteriormente se realizara el muestreo aleatoriza-
do y se invitara a los sujetos seleccionados a par-
ticipar en la investigacidn, se les entregara el con-
sentimiento informado y se realizaran las primeras
mediciones para identificarlos como robustos, pre-
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fragiles o fragiles y se les aplicardn los demas cues-
tionarios descritos anteriormente. Los resultados de
esta fase 1 de la investigacion se publicaran en las
revistas y foros que acepten su publicacién y se di-
fundiran entre los profesionales del centro de salud
y los pacientes que estén interesados.

La identificacién de los pacientes como prefra-
giles en la fase 1 de la investigacién, marca el co-
mienzo de la fase 2. A éstos pacientes se les invitara
a participar en la segunda fase de la investigacion,
advirtiéndoles que podrian ser asignados al grupo
control o el grupo intervencion.

Los pacientes asignados al grupo intervencion
recibirdn las sesiones de fomento de actividad fi-

sica una vez a la semana durante 8 semanas. Esta
intervencion se realizard en grupos de maximo 15-
20 participantes, una cifra similar a la establecida
por Tse et al (30), que hablaba de un maximo de
15 participantes. Tomando como base el estudio
realizado por Serra-Prat et al(14)Spain, en el que
utilizan el cuestionario de calidad de vida EQ-5D,
donde encuentran una desviacion estandar de 15.8
puntos y con la finalidad de encontrar una diferencia
de medias de 10 puntos con una razén entre tama-
fios muestrales de 1, se ha realizado un calculo del
tamafio muestral con la aplicacién Epidat 4.2 para el
estudio de intervencion dando un total de 74 partici-
pantes, 37 para el grupo control y 37 para el grupo
intervencion (Imagen 1).

Tamaiios de muestra para EQ5D. En base a 10,5 de impresion minima de cambio y DE de 15.8 de estudio de

pre-fragiles de Serra-Prat et al

Datos:
Varianzas: Iguales
Opcidn: Opcign 1
Diferencia de medis a detectar: 10,500
Desviacidn estandar comuan: 15,800
Razdn entre tamafios muestrales: 1,00
Nivel de confianza: 05,0%

Resultados:

Potencia (%) Tamaiio de la muestra

Poblacién 1| Poblacidn 2 Total

80,0 37 37 74

Imagen 1. Calculo de tamafios muestrales con la aplicacidon Epidat versién 4.2

Tras la intervencion se realizaran nuevas medi-
ciones en ambos grupos, que se repetiran a los 6
meses con el fin de estudiar los posibles efectos a
largo plazo (31). Los resultados de la investigacion
se difundiran en las publicaciones y foros que acep-
ten su publicacion y se daran a conocer a los pro-
fesionales del centro de salud y los pacientes que
estén interesados.

Entre las limitaciones del trabajo, la realizacion
del trabajo en un Unico centro puede afectar a la ca-
pacidad de generalizacion de nuestros resultados, a
pesar de que el Centro de Salud San Andrés, atien-
de a una poblacién muy numerosa y con gran va-
riabilidad socioecondmica. Otra de las limitaciones
del estudio es la forma de reclutar a los pacientes a
través de la herramienta consult@web, que pese a
conseguir identificar eficazmente a los pacientes con
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un episodio abierto de dolor crénico, limita poder
identificar a aquellos pacientes que padezcan esta
condiciéon pero no hayan sido clasificados con esta
etiqueta. Consideramos que estas limitaciones, que
deben ser tenidas en cuenta, no disminuyen la rele-
vancia del estudio, debido a que creemos que la po-
blacién seleccionada serd una muestra muy aproxi-
mada de los mayores con dolor crénico que residen
en nuestra region.

RELEVANCIA CIENTIFICA Y SOCIOSANI-
TARIA DEL ESTUDIO

Las consecuencias de la fragilidad en los pacien-
tes mayores son relevantes a nivel sociosanitario,
debido al aumento de caidas, institucionalizacién,
ingresos hospitalarios, desarrollo de discapacidad
y dependencia y morbimortalidad. El dolor crénico,
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ademas de contribuir al desarrollo y agravamiento
de la fragilidad, se asocia con depresidn y aislamien-
to, especialmente en personas mayores. Aunque
existen investigaciones basadas en el fomento de la
actividad fisica para el manejo de la fragilidad, po-
cas investigaciones recogen como aspecto relevante
la presencia de dolor. Creemos que el desarrollo de
una intervencion disefiada y llevada a cabo por pro-
fesionales de enfermeria puede ser beneficioso para
los pacientes y, en caso de que asi lo sea, puede ser
reproducida en otros centros sanitarios.
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ANEXOS
Anexo 1. Modelo de consentimiento informado.
Yo, , en calidad de participante del estudio, declaro
que:

He leido y la Hoja de Informacién al Participante sobre el estudio.

Se me ha entregado una copia de la Hoja de Informacion al Participante y una copia de este
Consentimiento Informado, fechado y firmado. Se me han explicado las caracteristicas y el obje-
tivo del estudio, asi como los posibles beneficios y riesgos del mismo.

Se me ha dado la oportunidad y tiempo suficientes para preguntar todo lo que deseaba sobre
el estudio y estas preguntas han sido respondidas de mantera satisfactoria.

Se me ha asegurado que se mantendra la confidencialidad de mis datos.

Otorgo mi consentimiento de manera voluntaria y sé que soy libre de retirarme del estudio en
cualquier momento, por cualquier razoén y sin que tenga ningun efecto sobre mi tratamiento mé-
dico futuro.

[ ] pov
[ ] no poy

Mi consentimiento para la participacion en el estudio propuesto

Firmo por duplicado, quedandome con una copia

Fecha: Firma del participante/paciente

“Hago constar que he explicado las caracteristicas y el objetivo del estudio y sus riesgos y be-
neficios potenciales a la persona cuyo nombre aparece escrito mas arriba. Esta persona otorga su
consentimiento por medio de su firma fechada en este documento”.

Firma del Investigador o la persona que proporciona la informacion y la hoja de consentimiento

Nure Inv. 15(97) -10 - Diciembre 2018 - Enero 2019
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Anexo 2. Cronograma.

Periodo 2018
Ene./ Mar/ May./ Jul./

Actividad Feb. Abr Jun.  Ago.
Fase 1

Obtencién de
permisos

Sep./ Nov./

Oct. Dic.

Investigacién

Pedro Otones Reyes et al.

2019
Ene./ Mar/ May./ Jul./ Sep./

Feb. Abr Jun. Ago. Oct. Dic.

Identificacion
de poblacién

Muestreo y
EREINIS

Difusion de
resultados

Fase 2

Captacion y
muestreo

Primera
medicion

Intervencion

Medicidon post-
intervencion

Seguimiento y
analisis

Medicion tras
3 meses

Difusion de
resultados
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