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“Nunca pierdas la oportunidad de comenzar algo sin importar lo pequefio que
sea. Pues es maravilloso ver que con frecuencia la semilla de mostaza germina

y echa raices”.

Florence Nightingale (Notas sobre Enfermeria,1860).



Agradecimientos

Quiero dedicar este proyecto a mi familia, a mi compariero de vida Carlos, a mis
padres Inma y Celestino, mi hermana Gore y mi querida sobrina Aysel, por
apoyarme desde el minuto uno de la matricula del Master, porque sin su ayuda,

no hubiera sido posible llevarlo a cabo.

A mi estimado primo y colega profesional Francisco José Fortes Ponce por estar
cuando lo necesitaba y por adentrarme en el mundo de la investigacion desde
una Optica apasionante. A mis amigos Kevin Estévez y Adrian Medina porque,
aunque ellos no lo crean, me han aportado la dosis vitaminica necesaria para

creer en mi y salir airoso de multiples situaciones vitales y académicas.

A la Gerencia de Atencion Primaria de Gran Canaria y a la Direccion de la Zona
Bésica de Salud de San José, gracias por dejarme informar, formar y educar a
tantos pacientes y profesionales sanitarios, asi como al positivismo en la
inclusion de nuevos retos profesionales. Especialmente a mi comparfero de
trabajo, José Manuel Castillo Anzalas, sin él no hubiera sido posible mi

crecimiento profesional desde una parcela independiente como enfermero.

A las todos/as los usuarios/as que atendi en mi etapa como enfermero en la Zona
Béasica de Salud de San José por inspirarme en el tema y porque son parte del
motor del trabajo que realizaré en el futuro, junto a todos/as mis compafieros/as,
porque ellos/as me han enriguecido como persona y como profesional.
Especialmente a Marta Vialard y Luisa Molina por brindarme su apoyo en los

momentos mas dificiles de este camino llamado “vida”.

A mi tutor Jose Fernandez Séez, por su guia, entera predisposicion y apoyo

durante el proceso.

A todos/as ellos/as, muchas gracias de todo corazén.



indice de figuras

Figura 1. Proceso aterOSClerOtiCO...uiuiiiaiiriiiariri e rasiaranraerasnnsanranennns 16
Figura 2. Material para realizacion ITB...........cccciiiiiiiiiiee 20
Figura 3. Designacion de articulos cientificos.........cccccviiiiiiiiiiiiieniennen. 22
Figura 4. Diagrama de flujo de busqueda bibliografica........................... 23
Figura 5. Diagrama prevista para la ejecucion del ECA...............ccccnneees 42



indice de tablas

Tabla 1. Clasificaciones de la EAP segun Fontaine y Rutherford............ 18
Tabla 2. SiSteMa PICO....uiiiiiiiir s 21
Tabla 3. Términos de busqueda bibliografica......cccocveveviiivieiiiieriecenanss 21
Tabla 4. Evaluacion de la calidad de 10S eStudioS......cuveieieneiereneneiarananns 24
Tabla 5. Caracteristicas de los programas de ejercicios en la EAP.......... 29
Tabla 6. Criterios de inclusion y exclusion primera fase.......ccocevevenennnn. 34
Tabla 7. Criterios de inclusion y exclusidén segunda fase.....ccceeeveveennenn. 35
Tabla 8. Definicion de variables. ..o 36
Tabla 9. Variables dependientes e independientes segunda fase............ 37
Tabla 10. Cronograma primera fase.........ccocvieriiiiiiiiciiccrirerr e 55
Tabla 11. Cronograma segunda fase.........c.cccocviiiiiiiiiiicricrire e 56
Tabla 12. Presupuesto aproximado para el desarrollo del proyecto......... 57



indice de abreviaturas

AP:
EAP:
ECV:
EVA:
Cl:
CIE10:
Cv:
DeCS:
DMC:

DMRSD:

FRCV :

ITB:
MeSH:
PICO:

TES:
ZBS:

Atencion Primaria

Enfermedad Arterial Periférica

Enfermades Cardio Vasculares

Enfermedad Vascular Aterosclerotica
Claudicacion Intermitente

Clasificacion Internacional de Enfermedades
Calidad de Vida

Descriptores en Ciencias de la Salud
Distancia Maxima de Caminata

Distancia Maxima Recorrida sin Dolor
Factores de Riesgo Cardio Vascular

indice de Confianza

indice Tobillo Brazo

Medical Subject Headings

Pregunta de investigacion (Poblacion, Intervencion, Comparacion,
Resultados)

Terapia de ejercicio supervisado

Zona Basica de Salud



Resumen

El tratamiento conservador de la EAP se basa en la TES que tiene como
objetivos generales mejorar la capacidad funcional, aumentar la calidad de vida
y disminuir la morbilidad - mortalidad por ECV.

Los objetivos planteados son determinar la prevalencia de EAP en la ZBS San
José y evaluar si un programa de ejercicio supervisado produce mejoras en la
distancia de caminata, dolor y calidad de vida en pacientes con EAP.

El disefio se ha fragmentado en dos fases: 1. Estudio de prevalencia de EAP,
establecida por un registro de ITB < =0.9 o CIE-10: 173, 173,8, 173,9, durante
2019; 2. Ensayo clinico controlado aleatorizado en el que 142 pacientes con EAP
seran asignados para recibir TES, y un grupo de control con atencion habitual de

asesoramiento en ejercicio fisico.

Se recogeran variables sociodemograficas, clinicas y de rendimiento funcional al
inicio, 3, 6 y 12 meses para su posterior analisis descriptivo. Antes y después,
se hara la prueba de la chi cuadrado para variables cualitativas y el test no
paramétrico de la U de Mann — Whitney. Después de la intervencion se realizara,
el test de McNemar para variables categoéricas, y el test no paramétrico de
Wilcoxon para variables cuantitativas. Se medira el tamafio del efecto de la
intervencion mediante la d de Cohen. Se utilizara un nivel de confianza del 95%

y el nivel de significacion estadistica sera p < 0,05.

Este proyecto contribuye al conocimiento de que la TES mejora la distancia
recorrida, el dolor y la calidad de vida. En base a ello, las recomendaciones
incluyen la supervision como una intervencion multidisciplinaria en un entorno
comunitario local por parte de un equipo de Enfermeria Especialista en Familiar

y Comunitaria.

Palabras clave (n° Registro DeCS vinculado): Enfermedad Arterial Periférica
(53992); Claudicacion Intermitente (7547); Dolor (10333); Calidad de vida
(12225); Terapia por Ejercicio (5179).



Abstract

The conservative treatment of PAD is based on TES, which has as general
objectives to improve functional capacity, increase quality of life and decrease

morbidity - mortality from CVD.

The objectives are to determine the prevalence of PAD in the ZBS San José and
to assess whether a supervised exercise program produces improvements in

walking distance, pain, and quality of life in patients with PAD or not.

The design has been fragmented into two phases: 1. PAD prevalence study,
established by an ABI registry < =0.9 or ICD-10: 173, 173.8, 173.9, during 2019; 2.
Randomized controlled clinical trial in which 142 patients with PAD will be
assigned to receive TEs, and a control group with usual physical exercise

counselling care.

Sociodemographic, clinical, and functional performance variables will be
collected at the beginning, 3, 6 and 12 months for subsequent descriptive
analysis. Before and after, the square test for qualitative variables and the non-
parametric Mann-Whitney U test will be done. After the intervention, the
McNemar test for category variables will be performed as well as the non-
parametric Wilcoxon test for quantitative variables. The effect size of the
intervention will be measured using Cohen's d. A confidence level of 95% shall

be used and the level of statistical significance shall be p < 0,05.

This project contributes to the knowledge that TES improves distance, pain and
quality of life. Based on this, the recommendations include supervision as a
multidisciplinary intervention in a local community setting by a Family and

Community Specialist Nursing team.
Keys words (MeSH Unique ID): Peripheral Arterial Disease (D058729);

Intermittent Claudication (D007383); Paint(D010146); Quality of Life (D011788);
Exercise Therapy (D005081).
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1. Introduccidn

Las enfermedades cardiovasculares (ECV) son la causa sobresaliente de
mortalidad a nivel mundial, calculandose que en 2015 fallecieron 17,7 millones
de personas, representando un 31% de las defunciones registradas (1,2). La alta
prevalencia de las ECV y de sus factores de riesgo, asi como su presente huella
en la salud, calidad de vida y consecuencias socioeconomicas, conceden a la

salud cardiovascular un desafio sociosanitario prioritario (3).

La Enfermedad Arterial Periférica (EAP) se incluye bajo las ECV, concebida
como un conjunto de cuadros sindromicos, a raiz de un proceso arteriosclerotico
gue produce una perfusion arterial periférica ineficaz, exceptuando las arterias

coronarias y aorta, vinculada fundamentalmente a los miembros inferiores (4—6).

La sintomatologia principal de la EAP se aglutina bajo la Claudicacion
Intermitente (ClI), determinada como el dolor muscular que aparece en los
miembros inferiores durante la marcha que se interrumpe con el descanso,
apareciendo nuevamente con la actividad (7,8). La valoracién y el examen fisico
estan destinadas a estimar la gravedad de la isquemia crénica de miembros

inferiores(7,9).

En el &mbito asistencial de Atencion Primaria (AP), el procedimiento diagnostico
para la EAP es la medicion y céalculo del indice Tobillo-Brazo (ITB), donde valores
inferiores a 0,9 se descifran en una estenosis entre la arteria aorta y las arterias
distales de los miembros inferiores(6,7,9,10). Ademas, es un contraste de riesgo
para padecer cardiopatia isquémica y mortandad por cualquier origen cefiido por
factores de riesgo cardiovascular (FRCV) (4,7).

El pilar fundamental del tratamiento para la Cl se basa en el entrenamiento de la
marcha, que radica en la indicacion de ejercicio fisico en forma de caminata
hasta que aparezca el dolor, descansar unos minutos y reiniciar la marcha (7,11-
13). Siguiendo las recomendaciones de guias internacionales(6,10), el
entrenamiento supervisado en una cinta rodante debe ser el régimen basico en

todos los pacientes con CIl. La rehabilitacion en la EAP tiene como objetivos

11



generales mejorar la capacidad funcional en la ejecucion de las actividades de
la vida diaria, aumentar la calidad de vida y disminuir la morbilidad - mortalidad

cardiovascular (12-15).

En dos metaanalisis(15,16) con un total de 2889 participantes se reflejo que la
TES revel6 una mejoria general en la DMC entre 120 y 180 metros y un progreso
en la distancia recorrida sin dolor de 82.11 metros (IC 95%: 71,73 a 92,48,y 128
metros). En ambas intervenciones supervisadas disminuyeron la mortalidad del
paciente con ECV mejorando en la ejecucion de las actividades de la vida diaria

y su capacidad de caminar(15,16)

Por ello, se evidencia que la TES frente al consejo breve sanitario de
recomendaciones de ejercicio en la comunidad u hogar, ayudan notablemente
en la recuperacion de estos pacientes en las variables descritas. Es una
herramienta multidisciplinar que incluye actividades como el entrenamiento fisico

y la prevencién secundaria como ejes fundamentales.

1.1. Justificacioén

Durante la experiencia profesional como enfermero en AP y responsable de la
implementacion de protocolos de salud relacionados con las ECV vy,
especialmente, con la consulta de ITB, uno de los escenarios que suscitan mayor
alarma es aquella resultante de un ITB patolégico y todo lo relacionado con el

seguimiento del usuario.

Si bien la literatura evidencia que el programa de ejercicio supervisado deberia
ser la norma de oro para este tipo de pacientes, en la practica clinica habitual no
se utiliza este recurso valioso de prevencidén secundaria para intentar detener o
paliar de manera significativa los resultados negativos que repercute el
padecimiento. Hoy en dia y siguiendo los protocolos existentes(7,9,17,18) en
Canarias y especificamente, en el Area de Salud de Gran Canaria, todo paciente
al que se le determine un ITB < =0.9, debe ser revisado a los 3 meses para una
nueva valoracion, incluyendo la optimizacion de FRCV, autocuidado del pie,

antiagregacion por parte del facultativo médico y entrenamiento de la marcha. Si
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bien es cierto que el seguimiento del programa Enfermedad Vascular
Aterosclerética (EVA) de Canarias(7) habitualmente es responsabilidad del
equipo de atencién familiar, queda delegado al colectivo enfermero el tiempo
destinado a estas consultas donde se ejecutan la bateria de anamnesis,

examenes y valoracion enfermera resultantes de tal estado.

Ante esta cuestion, la derivacidon hacia Atencion Especializada se hace cada vez
ma&s utdpica, debido a que las unidades de rehabilitacion destinadas a tal fin
basicamente son inexistentes. Asi, en el registro oficial de la Sociedad Espafiola
de Cardiologia de Unidades de Rehabilitacion(19), las provincias que han
notificado servicios de Rehabilitacion Cardiovascular ascienden a 115. En
Canarias, sélo existen 3 unidades, todas ellas pertenecientes a hospitales de

referencia, sin incluir ninguna de ellas en el ambito de Atencion Primaria.

A pesar de que la literatura evidencia la solidez de la TES(6,9,10,15), se hacen
necesarias investigaciones que analicen los efectos de la intervencién de
rehabilitacion integral entre diferentes ambitos asistenciales. Aunque el ambito
hospitalario es adecuado para la ejecucion de los ensayos en tal materia, no
abarcaria a una amplia poblaciéon con EAP vy, por otro lado, el traslado y tiempo
dedicado fuera del hogar supone una inversion de tiempo y dinero por parte de
los pacientes(20). Conjuntamente, dicha rehabilitacion no estad implementada
correctamente y la experiencia sobre como establecer un programa efectivo en

un entorno comunitario es escaso(20,21).

Adicionalmente, la nueva gestion sanitaria derivada del Covid-19 ha dejado a
este tipo de pacientes en un limbo donde, en muchas ocasiones lidiar con el
seguimiento de la enfermedad en AP sin poder realizar ningan tipo de
intervencion eficaz segun la evidencia existente en nuestro contexto es el

escenario mas frecuente.

Por ende, para llevar a cabo el proyecto de investigaciéon se debe partir de un
previo analisis situacional para establecer el manejo mas acertado. Debido a este
hecho, la correcta identificacion del perfil de pacientes, asi como sus FRCV

asociados y estableciendo aquellas intervenciones enfermeras basadas en la

13



evidencia, ayudaran a planificar estrategias de actuacion sanitaria integrales,
gue otorguen a la calidad asistencial el fin de fomentar la mejoria del paciente o

limitar el progreso de su enfermedad.

2. Marco tedrico

Al igual que en el resto del mundo, las ECV representan uno de los problemas
de salud mas importantes en Espafia, y el motivo principal de muerte para el
conjunto de la poblacion (9,22,23). Ademas, las ECV tienen una elevada
relevancia debido a los diferentes grados de discapacidades que causa, asi
como al enorme gasto socioeconémico que conlleva, esperandose que Su
impacto aumente considerablemente debido al envejecimiento poblacional y la

carga de enfermedades cronicas relacionada con los FRCV (6,7,9).

Las acciones en AP son la piedra angular de construccién en la prevencion de la
EVA, estableciendo disposiciones que contemplen la promocién de la salud, los
diferentes tipos de prevencion y el manejo de FRCV como la dislipemia, el
tabaquismo, la hipertension arterial, la diabetes, la obesidad, el sedentarismo, la
alimentacion inadecuada, el alcoholismo, la ansiedad y el estrés que

incrementan la probabilidad de padecimiento y muerte por ECV(7).

Los multiples beneficios de la practica del ejercicio fisico ayudan en el bienestar
integral del individuo. Por un lado, mejora de las esferas fisica, funcional,
psiquica y social, reduciendo el riesgo de desarrollar ciertas enfermedades,
como las ECV, y ayudando en su control y evolucion (24). Por otra parte, modula
positivamente los mecanismos biologicos relacionados con la inflamacién y la

disfuncion del endotelio vascular implicados en el proceso aterosclerético(21).

De este modo, el ejercicio fisico representa una estrategia eficaz de primera linea
para el tratamiento de la EAP. Ademas, el fomento del ejercicio, fomento del
ejercicio: entrenamiento de fuerza, fomento del ejercicio: estiramientos; terapia
de ejercicios: ambulacion; terapia de ejercicios: control muscular y ensefianza:

ejercicio prescrito estdn recogidas en la Clasificacion Intervenciones

14



Enfermeras(25)

2.1. Concepto de Enfermedad Arterial Periférica

Incluida bajo las ECV, se encuentra la EAP. Se concibe como un conjunto de
cuadros sindrémicos, principalmente de caracter crénico y de forma asintomatica
en la gran mayoria de las situaciones, a raiz de un proceso arteriosclerético que
produce una perfusion arterial periférica ineficaz vinculando fundamentalmente
a los miembros inferiores(2,3). También, se le puede denominar isquemia arterial
cronica de las extremidades o arteriopatia periférica(26), definida como un
trastorno oclusivo que reduce el flujo sanguineo arterial a las
extremidades(6,9,10,26). Se puede sintetizar el concepto como “un trastorno
aterosclerotico progresivo caracterizado por estenosis u oclusion de arterias de

mediano y gran calibre, diferentes a las que irrigan el corazén y el cerebro”(27).

La aterosclerosis (figura 1) se trata de un proceso crénico que comienza en las
primeras etapas de la vida y que se ve incrementado por el envejecimiento y los
nocivos estilos de vida(7,28). La fisiopatologia se puede resumir en cinco
pasos(28):

1. Produccién de sedimento de lipidos e infiltracion de gldbulos blancos en las
paredes arteriales.

2. Formacion de una placa constituida por fibras y depdésitos, en su mayor
medida de colesterol sérico en el centro de la lesion formando cristales.
Engrosamiento, endurecimiento y calcificacion de las paredes arteriales.

4. Reduccion progresiva de la perfusion arterial, produciendo un aporte
deficiente de sangre a un 6rgano o extremidades.

5. Rotura o erosion de la placa aterosclerética induciendo la formacion de un

trombo que obstruira de maneral parcial o en su totalidad la luz arterial.

15



Nomeclatura e Secuencias de la Principal

histologia progresién de la Inicio  mecanismo de Cogﬁ!;gon
principal aterosclerosis crecimiento
A partir
dela
T e .
« Acumulacion lipidica intracelular Clinicamente
silente
Crecimiento
- por adicion
g Lesion intermedia lipidica
u’_J « Acumulacién de lipido intracelular
o * Depdsitos lipidicos externos
= Apartir
w dela
S Ateroma tercera
©O *Acumulacion de lipido intracelular decada
S . Nicleo de lipido extracelular
L
%}
D . .
Fibroateromas Nicleos lipidicos multipl
Incremento | gjp signos
del musculo | jinicos
lisoyel | manifestos
Apartir colageno
— - dela
Lesion Compllca(?all Ruptura cuata | oo
« Defectos superficiales decada rombosis
« Hematoma-hemorragia vio
« Trombosis hematoma

Figura 1. Progresioén de la placa de ateroma en el endotelio arterial®.
2.2. Epidemiologia

A nivel mundial, alrededor de 200 millones de personas padecian EAP en 2010,
con manifestaciones clinicas desde leve a grave(29). En 2015, la prevalencia
mundial en personas de 25 afios o mas fue del 5,56% equivalente a 236,62

millones, representando un incremento del 17,10 % con respecto a 2010(30).

En Espafa, el estudio Hermex(8) analizé una muestra aleatoria de 2.833 sujetos,
calculandose una prevalencia del 3,7% (IC 95%, 3,0-4,5%); el 5,0% (IC 3,9-
6,3%) en varones y el 2,6% (IC1,8-3,5%) en mujeres; p<= 0.001. Sin embargo,
en 2017, se estimé que unos 759.410 hombres, frente a 1.039.972 de mujeres,
padecian EAP, con una prevalencia aproximada de 3.3% y 4.3%,

!, Gcarreral0G. Progresion de la placa de ateroma en el endotelio arterial [Internet]. 2022
[citado 16 diciembre 2022]. Disponible en:
https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Atherosclerosis_timeline - _endothelial _dysfunction-
esp_vil.1l.svg
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respectivamente, en poblacion general adulta(22). En 2018, el estudio “Evolucién
de la prevalencia de arteriopatia periférica en la practica clinica”’(31), donde se
contemplaron 141.520 pacientes, se estimé un aumento de la prevalencia global
desde el 1,2% en 2008 hasta el 3,1% en 2018(31).

De manera patrticular, en la ZBS de San José (Las Palmas de Gran Canaria) se
realizé un estudio(32) con una muestra de 82 pacientes, reflejando un ITB
patolégico en el 17%. Solo 1 paciente obtuvo un ITB > 1.3. El grupo comprendido
de ITB de 0,91-1,29 fue de 68 pacientes. 9 pacientes obtuvieron un ITB entre
0,70 - 0,90. ITB 0,51-0,69 fue de 3 usuarios. S6lo 1 paciente obtuvo un
ITB<0,5(32).

Por consiguiente, las prevalencias de EAP son variables segun los criterios
poblacionales, las condiciones y estrategias de analisis de los diferentes estudios

y el &mbito asistencial donde se desarrollan dichos trabajos(8,9,22,31).

Uno de los factores que mas condiciona la prevalencia es la edad, aumentado
ésta en sujetos con edades mas elevadas. De igual manera, la inclusion de
pacientes diabéticos y de usuarios en prevencién secundaria incrementa dicha
prevalencia(9). Ademas, se producira un aumento de dichas cifras debido al
aumento en la esperanza de vida y los FRCV, particularmente en los paises en
vias de desarrollo(29,30). No obstante, se hace necesario conocer esta
prevalencia aproximada con el fin de disefiar un proyecto de investigacion acorde

a la situacion de partida de la EAP en la eleccion de la muestra de estudio.

2.3. Factores deriesgo

Reflejado que el proceso fundamental fisiopatol6gico que induce a la EAP es la
ateroesclerosis, la EAP estd asociada a los FRCV clasicos(7). Estos factores
pueden ser modificables o no modificables (edad, sexo, etnia y antecedentes
familiares)(33), como factores de riesgo relacionados con el estilo de vida
(tabaquismo, sedentarismo, dieta inadecuada, alcoholismo), metabdlicos
(hipertension arterial, diabetes mellitus, dislipemia y obesidad) u otros factores
de riesgo (pobreza, bajo nivel estudios, ansiedad y depresion, inflamacion,

filtrado glomerular disminuido)(6,9,10,23).
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Las cifras que asocian la EAP y el sexo son discutidos (4,9,31). De manera
general, la prevalencia muestra que la EAP es, levemente mayor en hombres
que en mujeres, fundamentalmente en jovenes(6,10,30,31,34). No obstante, en
edad avanzada, las desigualdades entre ambos se van disminuyendo hasta casi
equipararse. En este sentido, la Cl se presenta con una frecuencia dos veces
superior en hombres que en mujeres, y la isquemia cronica del miembro inferior

hasta tres veces mas en hombres(27).

El tabaquismo(7,9,18,35) es el FRCV de mayor impacto con una asociacion
positiva sobre la probabilidad de amputaciones y mortalidad. La diabetes
mellitus, igualmente, tiene repercusiones importantes(6,18) ya que con un
incremento del 1% en la hemoglobina glicosilada se asocia con un aumento del
28% el riesgo de EAP(35). A su vez, la deteriorada formacién de vasos
colaterales en las extremidades inferiores produce mayor sensibilidad a la
isquemia, aparicion de heridas y Ulceras de caracter crénico(6,18,35). De hecho,
también se sabe que el efecto combinado de la EAP vy la diabetes aumenta el

riesgo de amputacion de miembros inferiores hasta 15 veces(10).

2.4. Manifestaciones clinicas de la EAP

La EAP tiene distintas manifestaciones clinicas, establecidas segun las
clasificaciones (tabla 1) de Fontaine o Rutherford(6,9,10,18) . Inclusive cuando
la EAP parece tener la similitud sobre su progresion, la sintomatologia puede

cambiar entre pacientes(6,10,12).

Clasificaciéon Fontaine Clasificacion Rutherford
'Estadio =~ Clinica  Estadio Clinica
I Asintomético 0 Asintomético
lla Cl leve (> 200m) 1 Cl ligera
IIb Cl moderada-severa (>200m) 2 Cl moderada
3 Cl severa

I Dolor isquémico en reposo 4 Dolor isquémico en reposo
v Ulceracién o gangrena 5 Pérdida tisular menor

6 Pérdida tisular mayor

Tabla 1. Clasificaciones Fontaine y Rutherford .(6,9,10,18).
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La presentacion clinica tipica en fase sintomatica es la CI(6,7,9,10,12,27). Se
define como “fatiga, malestar, calambres o dolor de origen vascular en los
musculos de las extremidades inferiores que se considera inducida por el
gjercicio y consistentemente aliviada por el descanso (dentro de 10 min)”(9). Se
trata de un estado producido por un aporte incompleto de oxigeno para satisfacer
los requerimientos metabdlicos de la musculatura esquelética de los miembros
inferiores(12), afectando la facultad para deambular y, consecuentemente, la
independencia funcional en las actividades de la vida diaria. Estos usuarios
usualmente evitan el ejercicio, alcanzando un sedentarismo que merma la
dimensién funcional y la CV(12,36,37). La CIl suele tener un prondstico
relativamente benigno en muchos casos, mientras que la isquemia aguda critica
amenaza con la pérdida de perfusion arterial de las extremidades y requiere

intervencién de manera urgente(4).

2.5. Diagnostico de la EAP en Atencién Primaria

El diagndstico de la EAP puede realizarse mediante diferentes métodos que
pueden consistir en técnicas invasivas o no invasivas, llevadas a cabo en reposo
0 en ejercicio, basdndose en test clinico o instrumentales los cuales pueden
intentar confirmar la enfermedad o descartarla(7,9,35). El diagnostico precoz
supone la posibilidad de actuar de una manera temprana sobre los FRCV con el

fin de evitar posibles eventos vasculares o el compromiso de la extremidad(35).

Durante la exploracién fisica, la palpacion de los pulsos distales debe realizarse
sistematicamente(6,18,35,38,39). Los pulsos arteriales de las arterias pedias y
tibiales posteriores deben ser valorados como presentes, ausentes o débiles. En
casos severos, el examen puede revelar marcas en las extremidades con palidez
en reposo, aumento del tiempo de llenado capilar, piel lisa, brillante y sin vello
(4,18,19). Aunque el examen clinico es fundamental, se requieren pruebas

especificas para confirmar el diagnaostico.

El ITB es el primer eslabon diagndstico después del examen fisico (6,9,10,18).
Dicha técnica muestra una sensibilidad y especificidad de 75%-86%,

respectivamente, para el diagndstico de la enfermedad (6). Una parte de
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usuarios con EAP se encuentran en fase asintomatica, y se manifiestan por un
ITB bajo (< 0,90) o ausencia de pulsos distales(6,9,10). Entre ellos, hay una
subcategoria de usuarios que puede poseer un grado de enfermedad severa sin
sintomas; como los pacientes cardiacos (6,7,23) 0 por neuropatia sensitiva
diabética(18,39,40), o con enfermedad renal cronica terminal debido a la
calcificacion de la capa media arterial(4,18), los cuales son diagndsticos bajo

EAP enmascarada.

Figura 2. Material para la realizacion de ITB(9).

El ITB es una técnica diagnéstica mediante sistema de doppler portatil sencilla
(figura 2), barata, no invasiva, de facil realizacion y validada(6,9,10). Su
procedimiento se basa en medir las presiones arteriales de las arterias tibiales
posteriores y pedias, asi como las arterias braquiales. Su calculo se traduce
como el cociente entre la mayor presién arterial del tobillo y el brazo, hallandose

su resultado para su posterior clasificacion(6,7,9,10,17).

El uso sistematizado del ITB en la practica clinica de AP mejora la estratificacion
del RCV, facilitando la seleccién de pacientes de alto riesgo y la adopcion de un
adecuado manejo terapéutico (4,17,32). Su utilizacion contribuye al diagnostico
de estenosis arterial con reduccion del flujo sanguineo en pacientes
asintomaticos. También resulta util en el seguimiento de pacientes sintomaticos
con EAP, considerdndose que cambios de 0.15-0.20 son significativos de

deterioro de la estenosis(6,9,10,18).
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3. Revision bibliografica

3.1. Criterios de seleccidn bibliogréafica

Siguiendo el sistema PICO se ha formulado la pregunta de investigacién como
punto de partida en este proyecto (tabla 2). La frase que orienta la blusqueda es:

El ejercicio fisico en la enfermedad arterial periférica.

Pregunta de investigacion

Poblacién Pacientes con EAP
Intervencion Programa de ejercicio supervisado
Comparacion Ejercicio fisico en el hogar

Aumentar la distancia de caminata
Resultados Disminuir el dolor
Incrementar la calidad de vida
Tabla 2. Sistema PICO (41).

3.2. Términos utilizados en la busqueda

Se ha realizado una busqueda mediante la identificacion de los Descriptores en
Ciencias de la Salud (DeCS) y los términos Medical Subject Headings (MeSH),
a raiz del lenguaje natural(42) quedando recogidos en la tabla 3. Estos términos
han sido validos en la busqueda por analogia con la técnica de busqueda de
palabra completa. La revision bibliografica se realiz6 durante 4 meses, desde
octubre de 2022 hasta febrero de 2023.

Lenguaje natural DeCS (Identificador DeCS) Términos MesH (MeSH Unique ID)

. i o Enfermedad Arterial Periférica Peripheral Arterial Disease
Arteriopatia periférica
(53992) (D058729)
Claudicacion o ) ] o
) ) Claudicacion Intermitente (7547)  Intermittent Claudication (D007383)
intermitente
Dolor Dolor (10333) Paint (D010146)
Calidad de vida Calidad de vida (12225) Quality of Life (D011788)
Ejercicio fisico Ejercicio Fisico (23631) Exercise (D015444)
Terapia por ejercicio Terapia por Ejercicio (5179) Exercise Therapy (D005081)
Pacientes Pacientes (10554) Patients (D010361)

Tabla 3.Términos de busqueda bibliogréfica. Tesauro multilingtie DeCS/MeSH(8).
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Se han utilizado los descriptores asociados a las palabras clave (DeCS y MeSH)

para crear férmulas de busqueda avanzada, incluyendo tesauros, mediante los

operadores booleanos “AND” y “OR”. Se ha utilizado el motor de busqueda

Google Scholar, y como bases de datos especializados en Ciencias de la Salud,

se han manejado, CINAHL (Cumulative Index to Nursing & Allied Health

Literature), PubMed y Cochrane. Se plantearon los siguientes criterios para

todas las bases de datos analizadas.

> Criterios de inclusion:

o Poblacion: estudios relacionados con un programa de ejercicio fisico para la

EAP.

o Tipologia: estudios originales, revisiones sistematicas y ECA.

o Idioma: trabajos publicados en castellano e inglés.

o Temporalidad: articulos publicados entre 2012 y 2022, ambos incluidos.

o Accesibilidad: articulos de acceso libre completo.

> Criterios de exclusion:

o Articulos que no cumplan las caracteristicas de los criterios de inclusion.

o Articulos editoriales y casos clinicos.
o Articulos duplicados en base de datos.

La designacion de los articulos fue realizada siguiendo los siguientes pasos

(figura 3) y aplicando la evaluacioén de la calidad de los estudios segun las fichas

de lectura critica(43) (tabla 4). En el Anexo | se encuentra los documentos

seleccionados en base de datos y en Anexo Il las fichas de lectura critica.

Descarte de los
Valoracion del articulos duplicados
Lectura del tema 0 aquellos que no
titulo y relacionado a tenian una
resumen la pregunta correspondencia
PICO directa con el tema
de estudio.

Figura 3. .Designacion de articulos cientificos.

Andlisis y
Seleccién de los calidad de los
articulos tras aplicar articulos a

los filtros través de las
correspondientes Fichas de
Lectura Critica
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Ademas de los 12 articulos seleccionados, se han tomado como referencia para
el desarrollo de la revision bibliografica (figura 4), los programas de Salud de
Canarias referentes a las ECV(7,17), protocolo de la aplicacion de ITB(9) de la
Gerencia de Atencion Primaria de Gran Canaria y guias de practica clinicas

internacionales(6,10).

Google scholar (n= 18600)

B CINAHL (n=788)
N PUBMED (n=1853)
N Cochrane (n=26)

Numero de registros identificados (n = 21267)

Afo: 2012-2022
Idioma: inglés o espafiol
Numero de registros excluidos Criterios

c
2
o
@
o
g
=
c
[}
o

(n=21177) inclusion Texto completo

Revision, metaanalisis y ECA

n= 90 articulos

Articulos duplicados
Ndmero de registros cribados Criterios de : :
(n=21) exclusion Baja calidad

NUmero de estudios incluidos
(n=12)

Idoineidad

c
9
%)
=]
3]
=

Figura 4. Diagrama de flujo de busqueda bibliografica. Fuente: elaboracion propia.
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Autor y afo

Tipo Ficha

Pregunta

Métodos

Resultados

Conclusiones

Conflictos de

Abaraogu el at col. 2018(44) Revisiones Si Si Si Si Si Si Alta
Sistematicas

Hammond 2022(45) Ensayo clinico Si Si Si Si Si Si Alta

Siercke 2021(46) Ensayo clinico Si Si Si Si Si Si Alta

Hageman et al. 2018(21) Revisiones Si Si Si Si Si Si Alta
Sistematicas

Lane, Harwood & Leng, Revisiones Si Si Si Si Si Si Alta
2017(15) Sistematicas

Abaraogu et al. 2020(47) Revisiones Si Si Si Si Si Si Alta
Sistematicas

Jansen et al col. 2020(48) Revisiones Si Si Si Si Si Si Alta
Sistematicas

Koelemay 2022(49) Ensayos clinicos | Si Si Si Si Si Si Alta

Novakovic 2019(50) Ensayos clinicos =~ Si Si Si Si - Si Alta

Paldan 2021(51) Ensayos clinicos | Si Si Si Si Si Si Alta

Bearne et at cols. 2022(13) Ensayos clinicos = Si Si Si Si Si Si Alta

McDermott, 2018(16) Revisiones Si Si Si Si Si Si Alta
Sistematicas

Tabla 4. Evaluacion de la calidad de los estudios(43).
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3.3. Antecedentes

El “Programa de Prevencion y Control de la Enfermedad Vascular Aterosclerotica
de Canarias”(7) constituye el instrumento practico para el control de los FRCV y
estilos de vida de manera integrada en Canarias. En su puesta en practica se
analizan la determinacién de los FRCV, la valoracion del RCV y la
caracterizacion del riesgo, indicando una mayor probabilidad de la aparicion de
enfermedad vascular aterosclerética, debiendo realizarse una valoracion
individualizada para realizar una precisa estimacion(7). Por tanto, el manejoy la
optimizacién de los FRCV son una parte inherente en el tratamiento de la
EAP(7,9,17).

Tal y como refleja en la justificacion de este proyecto, el tratamiento primordial
de la EAP y la Cl es la terapia de ejercicios, siendo la actitud conservadora mas
eficaz y representando un &rea importante de investigacion en el manejo de la
EAP a nivel internacional(6,7,10). Las personas con EAP y Cl tienen niveles mas
bajos de actividad fisica en comparacidon con sus controles sanos de la misma
edad (44).

Aunque los programas de ejercicio tanto supervisados como no supervisados
mejoran las distancias de caminata maximas y sin dolor en pacientes con Cl, las
recomendaciones con mejor evidencia respaldan el uso de TES (45,46,50-52)
como alta calidad, siendo mas beneficiosa en comparacién con la atencién
habitual para mejorar la DMC y sin dolor en personas con CI(15). Asimismo, los
programas de ejercicios son una opcién relativamente econémica y de bajo
riesgo en comparacion con otras terapias mas invasivas para el tratamiento de
la CI(11,45,46,49-51). Ademas, los resultados primarios analizados en
diferentes ECA y revisiones sistematicas(13,15,45,46,50-52) toman como

referencia la DMC y como resultados secundarios el dolor y la CV.

En el ECA MOSAIC(13), con 190 participantes aleatorizados, la distancia de
caminata de 6 minutos cambio de 352,9 metros al inicio a 380,6 metros a los 3
meses en el grupo de intervencion y de 369,8 a 372,1 metros en el grupo de

atencion habitual. A los 6 meses de seguimiento, las puntuaciones en el

25



cuestionario breve de percepcion de enfermedades cambiaron de 45,7 a 38,9 en
el grupo de intervencion y de 44,0 a 45. 8 en el grupo de atencion habitual
(diferencia media ajustada entre grupos, -6,6 8IC del 95 %, -9,9 a -3,4); p <
0,001), y las puntuaciones en el componente de actitud del cuestionario de
Teoria del Comportamiento Planificado cambiaron de 14,7 a 15,4 en el grupo de
intervencion y de 14,6 a 13,9 en el grupo de atencién habitual (diferencia media
ajustada entre grupos, 1,4 (IC del 95 %, 0,3 a 2,5); p = 0,02).

En el metaanalisis “Ejercicio para la claudicacion intermitente(15) con 1835
participantes, el grupo de ejercicio mostré una mejoria general en la DMC de
120,36 a 189.92 metros (IC 95%: 50,79 a 189,92; p < 0,00007) y mejoria en la
DMRSD de 82,11 a 92.48 metros (IC 95%: 71,73 a 92,48, p < 0,00001).
Asimismo, reflejaron una mejora general en el tiempo de caminata para los que
realizaron ejercicio de 4,51 minutos, (IC 95%: 3,11 a 5,92; p < 0,00001), unido a
una superioridad en el tiempo de caminata sin dolor para los grupos de ejercicio
de 2,93 minutos, (IC del 95%: 1,77 a 4,09; p < 0,0001).

En el estudio “Rehabilitacion con ejercicios para la enfermedad arterial periférica”
(16) que englobd a 1054 sujetos, quedd evidenciado que la intervencién en cinta
rodante se relacion6 con un progreso de 180 metros en la DMC y un progreso
de 128 metros en la distancia recorrida sin dolor. Ademas, dicha intervencion
supervisada disminuyé la mortalidad del paciente con ECV, ayudando
significativamente en la capacidad de deambulacion, la DMC vy los sintomas de
Cl en mayor medida que el tratamiento farmacoldgico o invasivo (16).

En el metaanalisis “(21) se englobd a 1400 participantes. 635 recibieron TES,
320 recibieron terapia estructurada de ejercicios domiciliarios y 445 recibieron
atencion habitual, se evaluaron los efectos de los programas en la DMC. La TES
obtuvo un beneficio importante en comparacion los otros programas. Esta
ventaja se interpreta en un aumento de la DMC de 120 y 210 metros después de
tres meses en los grupos de intervencion. Es probable que estas mayores
distancias a pie tengan un impacto positivo en la vida de los pacientes con CI.
Los investigadores detectaron algunas mejoras en la calidad de vida a favor de

TES sobre la atencion habitual, pero los analisis estuvieron limitados por el
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pequefio numero de estudios y participantes(21)

En el ECA “Ejercicio con dolor moderado versus sin dolor”(50), la distancia
recorrida inicial y la DMC aumentaron significativamente con la marcha con dolor
moderado (mediana, 50 a 107 metros, y 85 a 194 metros, respectivamente) o la
marcha sin dolor (mediana, 53 a 128 metros, y 92 a 163 metros;
respectivamente). Evidencian que ambas intervenciones mejoran la DMC vy la

CV, pero solo el ejercicio con dolor moderado mejora la funcién vascular

En el ECA SUPER (52), se comparé la TES y terapia invasiva en forma de
revascularizacion arterial, la DMC habia mejorado en el grupo TES de 187 a 561
metros y en el grupo revascularizacion arterial de 196 a 574 metros. La
puntuacion media de VascuQol (cuestionario de CV relacionada con la EAP)
mejoré6 de 4,24 en el grupo TES a 5,58, y de 4,28 en el grupo de
revascularizacion arterial a 5,88 después de un afio. Concluyen que ambas
intervenciones mejoran la DMC y la CV, apostando por la TES en el manejo

inicial de estos pacientes.

En el estudio CIPIC (46), la intervencién TES tuvo puntuaciones de DMC mas
altas al inicio (248 frente a 188 metros en el grupo de control), pero también tuvo
una mejoria mayor a los seis meses de seguimiento (350,5 frente a 253 metros
en el grupo de control) (37 %; IC del 95 %: 1,10 a 1,70; p = 0,005). La DMRSD
aumento en el grupo de rehabilitacion en comparaciéon con el grupo control a los
seis meses (28 %; IC del 95 %: 0,99 a 1,65). Ademas, valoraron la actividad
fisica que fue significativamente mayor en el grupo intervencién en comparacion
con el grupo control (OR 5,59; IC del 95 %: 1,66 - 18,82; p = 0,000). Las
puntuaciones sobre CV fueron significativamente mejores desde el punto de
vista estadistico en el grupo de rehabilitacion en comparacion con el grupo de
atencion habitual a los seis y 12 meses, ultimando que la TES ayuda sobre la
DMC, actividad fisica, dieta y CV, pero no tanto sobre la distancia recorrido sin

dolor.

En el ECA LITE(45), analizaron los cambios en la velocidad de marchade 4 my

una bateria breve de rendimiento fisico a los 6 y 12 meses. El ejercicio de
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caminata que indujo sintomas isquémicos mejord el cambio en la velocidad de
caminata desde el ritmo normal en mas de 4 m a los 6 meses (0,056 m/s [IC del
95 %, 0,019 a 0,094 m/s]; p<0,01) y seguimiento de 12 meses (0,084 m/s [IC 95
%, 0,049-0,120 m/s]; p<0,01) y cambios en la bateria breve de rendimiento fisico
alos 12 meses de seguimiento (0,821 [IC 95 %, 0,309-1,334], p <0,01). Llegaron
a la conclusion de que la TES a un ritmo comodo sin sintomas de isquemia en
las piernas redujo la velocidad de la marcha y las calificaciones de la bateria de
rendimiento fisico a corto plazo en comparacion con aquellos que se ejercitaron

a un ritmo inducido por el ejercicio.

En cuanto a la TES con ayuda de dispositivos digitales, el estudio TrackPAD(51)
analizé la DMC y la CV. En su intervencién hubo un aumento de la DMC en 6
minutos de 83 metros, (DE 72,2), y en el grupo de control disminuy6 su distancia
media después de 3 meses de seguimiento —38,8 metros, (DE 72,2); p=0,01. La
CV aumento elocuentemente en la “percepcion de sintomas” y “limitaciones en
el funcionamiento fisico”. El uso de la aplicacion TrackPAD aumenta
notablemente la DMC de 6 minutos en el seguimiento, lo que indica un cambio
relevante desde el punto de vista prondstico en la capacidad de desarrollo en la

ejecucion de las actividades de la vida diaria en pacientes con EAP.

A pesar del reconocimiento de esta evidencia, existe preocupacion del uso
adecuado de esta herramienta en los diferentes niveles asistenciales y, ain mas,
en AP, la cual es la puerta de entrada al sistema sanitario y no un sistema de
barrera. En este aspecto, el manejo multidisciplinar de los actores involucrados
en este programa (pacientes, profesionales sanitarios, programas asistenciales
regionales y las direcciones hospitalarias y AP) deben alinearse con las
recomendaciones de la mejor evidencia(6,10,44,47,53). Por ello, la literatura al
respecto también toma en valor la experiencia de los profesionales(47),
indicando que los profesionales habitualmente contemplan la TES como la
excelente practica de tratamiento para la Cl, pero no derivan a sus pacientes al
programa debido a la falta de disponibilidad o falta de acceso a dichas terapias.
Ademas, los TES ofertados no implementan las recomendaciones de las guias

internacionales(6,10) y, en la mayoria, solo trabajan una sesion por semana(47).
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La TES tiene unas condiciones para llevarse a cabo recogidas en diferentes

guias(6,10) y estudios (11,13,15,21,48), donde se contemplan el tiempo de las

sesiones, velocidad, y maximo dolor soportado por el usuario. El tiempo de

duracion de las sesiones oscilan entre los 30 — 60 minutos, deben realizarse un

minimo de 3 veces por semana y durante un minimo de 3 meses con ideal
seguimiento hasta los 12 meses(6,13,15,16,45,46,49-51). La velocidad de la

cinta propuesta es de 3,2 km/h con una inclinacion creciente de una cinta

rodante(6,10,15,16,21). Al mismo tiempo, se enfatiza que siempre se debe evitar

el maximo dolor de los musculos isquémicos durante la marcha(6,10). En la tabla

5 queda reflejado las caracteristicas principales de los programas de ejercicios

en la EAP.

Programas de ejercicios en la EAP ‘

Programa

Resumen de
las
caracteristicas

de ejercicios
Frecuencia
Duracién de

cada sesion de

ejercicio

Intensidad

Duracion del

programa

Beneficios

Ejercicio supervisado en Ejercicio para caminar Ejercicio de

caminadora en el hogar ergometria

Caminata en cinta rodante Caminar sin supervision Ergometria supervisada

en centro de ejercicios dentro o alrededor de la de brazos y piernas.

realizados por personal casa o0 en un gimnasio.
capacitado en TES para
EAP.
3 veces por semana

3-5 veces por semana 2 veces por semana.

Comenzar con 15 minutos Comience con 10-15 10 series de 2 minutos
por sesion aumentando a

45-50 minutos.

minutos por sesion de ergometria (total=20

aumentando min por sesion).
gradualmente a 50
minutos por sesién
Caminar a un ritmo

Caminar hasta casi el Alta intensidad.

maximo o méaximo dolor en = autoseleccionado o casi al

la pierna.. maximo o al maximo dolor

en las piernas.
Cuantificar segun clasificaciones de Fontaine o Rutherford.

Minimo 12 semanas 12 semanas a 6 meses 12 semanas a 6 meses.

180 m de cinta rodante 45-55 minutos en prueba | Se mejoro la prueba de

caminando 15-35m en la de caminata de 6 minutos. caminata del corredor

prueba de caminata de 6 en aproximadamente

minutos. 30%

Tabla 5. Caracteristicas de los programas de ejercicios en la EAP (11,13,15,22,41).
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4. Aportaciones e interés del estudio

Una estrategia enfocada en la salud cardiovascular poblacional busca, no solo
disminuir la carga de la enfermedad y los nuevos casos de ECV, sino obtener el
significativo grado de salud potencial en la poblacién, progresando hacia una
trasformacion de modelo frente a las practicas ajustadas al manejo de la
enfermedad (3). La educacion y promocién de la salud, por medio de estilos de
vida saludable, los diferentes tipos de prevencion en FRCV y ECV, la formacion
de profesionales, usuarios y cuidadores, y el desarrollo de la investigacion, son
aspectos fundamentales para la optimizacion y control de las ECV vy la
implementacion de nuevas herramientas para el manejo de la EAP (3).

El estudio propuesto suministrara evidencia sobre las necesidades de cuidados
enfermeros en relacion con la rehabilitacién de los pacientes tratados de manera
conservadora por Cl, y una perspectiva de los beneficios para el paciente. Los
resultados se pueden utilizar para el manejo de un programa especializado de
rehabilitacion de ClI, que los profesionales y gestores sanitarios podran usar para

tomar decisiones basadas en evidencia en la préctica clinica diaria.

Con un resultado positivo, algunos de los posibles efectos podrian ser una menor
morbilidad y una disminucién en la demanda de los servicios sanitarios,
beneficios tanto para a nivel individual como colectivo. Ya sea que produzca
resultados neutrales, negativos o positivos, el estudio tendra implicaciones en la
practica clinica y la atencion de seguimiento de los pacientes con EAP tratados

en el Area de Salud de Gran Canaria.

5. Hipotesis y objetivos

5.1. Hipotesis

Se han planteados varias hipotesis segun las fases del programa de

intervencion:

Primera fase: La prevalencia de la EAP en la ZBS San José es elevada en
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comparacion con la media nacional espafiola que se estima en torno al3.7%.

Segunda fase: El programa de la TES en pacientes con EAP en la ZBS San
José mejora la distancia de caminata maxima en mas de 180 metros; disminuye
el dolor de la Cl de moderado a leve; aumenta la CV en mas de 50 puntos segun

Cuestionario SF-12.

5.2. Objetivos generales

Primera fase
A. Determinar la prevalencia de EAP en la ZBS San José.
B. Describir las caracteristicas sociodemograficas, clinicas y relacionadas
con la EAP de la ZBS San José.
Segunda fase
C. Evaluar si un programa de ejercicio supervisado produce mejoras en la

distancia maxima recorrida en pacientes con EAP de la Zona Basica de
Salud (ZBS) de San José (Las Palmas de Gran Canaria).

5.3. Objetivos especificos

Primera fase

A.1. Describir el perfil de pacientes con EAP de la ZBS San José y estimar su

prevalencia total y relacionarla con las variables de sexo y edad.

B.1. Conocer los factores de riesgo cardiovascular asociados a la EAP en los

pacientes de la ZBS San José.
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Segunda fase

C.1. Analizar si el programa de ejercicio supervisado en pacientes con EAP de

la ZBS San José aumenta la distancia de caminata.

C.2. Examinar si el programa de ejercicio supervisado en pacientes con EAP

de la ZBS San José disminuye el dolor por CI.

C.3. Determinar si el programa de ejercicio supervisado en pacientes con EAP

de la ZBS San José incrementa la CV.

6. Metodologia

Para llevar a cabo el proyecto, la metodologia se fragmentara en dos fases.

6.1. Disefo, metodologiay justificacion

Primera fase:

Disefio: Estudio epidemiolégico descriptivo de corte transversal, retrospectivo
de caracter cuantitativo sin intervencion terapéutica, de ambito local, sin
seguimiento del enfermo. Se determinara la prevalencia de EAP, establecida por
un registro en la historia clinica de salud Drago-AP(54) de ITB < =0.9 o registro
detallado por CIE-10: 173, 173,8, 173,9 (otras enfermedades vasculares
periféricas, otras enfermedades vasculares periféricas especificadas y
enfermedad vascular periférica, respectivamente). A raiz de esta determinacion
se clasificaran los usuarios segun variables sociodemograficas y FRCV
asociados para la creacion de la caracterizacion detallada de este grupo de

pacientes.

Segunda fase:

Disefio: Estudio analitico, longitudinal, prospectivo y experimental: Ensayo
clinico aleatorizado con un grupo de intervencion donde se aplicara el Programa

Integral de Rehabilitacion y un grupo control, al cual solo se facilitara un folleto
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con recomendaciones de ejercicio fisico (Anexo V).

6.2. Poblacién y muestra

Para ambas fases se tomara como poblacion de referencia a la poblacion adulta
de la ZBS San José.

6.2.1. Poblacion objetivo/diana

Sujetos de ambos sexos, con diagnostico de EAP del Area de Salud de Gran

Canatria.

6.2.2. Poblacion de estudio/accesible

Poblacion de la ZBS San José, de ambos sexos y mayores de 40 afios. Se
incluirdn los sujetos que durante el afio 2019 se hayan realizado una ITB con

resultado < 0.9, asi como los recogidos en Drago-AP a raiz del CIE-10.

6.2.3. Disefio del muestreo

En la primera fase se tomaran los datos de base poblacional donde no esta

indicado realizar un muestreo debido a su caracter de célculo de prevalencia.

Para la segunda fase, se disefiard un muestreo probabilistico estratificado por
sexo y edad desde una piramide poblacional correspondiente a 2019, tomando
como referencia las personas mayores de 40 afios de la ZBS San José y la
division por los siguientes estratos: hombres 1 (de 40 a 49 afios), hombres 2 (de
50 a 59 afios), hombres 3 (60-69 afios), hombres 4 (>70afios); mujeres 1 (de 40
a 49 afos), mujeres 2 (de 50 a 59 afos), mujeres 3 (60-69 afos), mujeres 4
(>70anos).
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6.2.4. Tamanio muestral

Primera fase:
Al tratarse de un estudio de prevalencia con base poblacional con criterios de

inclusion no sera necesario el calculo de un tamafio muestral.

Segunda fase:

El valor de referencia promedio esperado de DMC se ha establecido en 120 m
con una mejora detectada del 50 % (60 m)(16). Existe una amplia variacion en
la DMC, lo que implica tomar como referencia la desviacion estandar establecida
en 100 m, segun una mejora esperada en la capacidad para caminar de
aproximadamente 50% a 200%(21). Con un nivel de significacion del 5 %(riesgo
alfa 0.05) y una potencia del 80 % (riesgo beta 0.2), en un contraste bilateral,
sera necesario incluir 142 pacientes para detectar una mejora de 60 m en la DMC
en el grupo de intervencién en los seguimientos de 12 meses, en comparacion
con el grupo control. Se asume que la proporcion en el grupo de referencia es
del 0.037. Debido al riesgo de comorbilidades asociados a la EAP combinado
con un abandono esperado, se ha estimado una tasa de pérdidas de seguimiento
del 25%, incluidos en el anterior calculo. Como resultado, la muestra quedaria

conformada por 71 participantes por cada grupo.

6.2.5. Criterios inclusion y exclusién

Primera fase:

Los criterios de inclusion y exclusion se recogen en la tabla 6.

Criterios de inclusién Criterios de exclusiéon

Sujetos con EAP determinada por un Pacientes sometidos a una medicion de ITB

ITB<=0.9. con cifras superiores a 0.91.

Realizacion de ITB durante 1 de enero hasta
el 31 de diciembre de 2019

Tabla 6. Criterios de inclusion y exclusion en la primera fase del proyecto.
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Segunda fase:

Los criterios de inclusion y exclusion se recogen en la tabla 7:

Criterios de inclusién

Criterios de exclusiéon

Pacientes con EAP

Historia clinica de CI que obliga a
parar la marcha al menos los 6

ultimos meses.

Tolerancia al  ejercicio vy
claudicacion provocada en la

prueba de la marcha de 6 minutos.

ITB menor de 0,90 en reposo.

Claudicacion estable que no

aparece en reposo.

Cardiopatia estable los ultimos 6

meses.

Independencia en las actividades

de la vida diaria.

Presion arterial sistlica mayor de 190 mmHg y presion

arterial diastélica mayor de 100 mmHg, ambas en reposo

Historia clinica de angina o infarto agudo de miocardio
durante los 3 meses previos, asi como el uso frecuente

de nitroglicerina y presencia de arritmias

Pacientes con claudicacién severa que no eran capaces
de andar mas de 46 m; Dolor en reposo (Fontaine Ill) o
signos de gangrena (Fontaine 1V) durante los 3 meses

previos
Claudicacion de origen no vascular

Pacientes a los que se les habia practicado cirugia

vascular en los 6 meses anteriores

Otros signos o sintomas limitantes del esfuerzo
asociados a otras enfermedades: disnea, fatiga, dolor

articular, etc.
Pacientes con EAP asintomatica (Fontaine I)-
ITB en reposo mayor o igual a 0,90-

Pacientes con enfermedad psiquiatrica que impida un

buen entendimiento del procedimiento.

Tabla 7. Criterios de inclusion y exclusion en la segunda fase del proyecto.
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6.3

Definicién de variables

Las variables recogidas en la tabla 8 se aplicardn para ambas fases.

Variables (V)

Definicién conceptual

Definicién operacional

Sexo
Edad
Hipertensién
Arterial
Diabetes
Mellitus
Dislipemia

Tabaquismo

Obesidad

Actividad
fisica

Severidad de
la EAP

Clasificacion humana a raiz de las caracteristicas biolégicas en hombres y mujeres
Tiempo transcurrido desde el nacimiento de un individuo. Se expresara en afios cumplidos.

Cifras de presion arterial superiores a 140-90mmHg

Cifras de glucemia en plasma venoso superiores a 126mg/dl en ayunas de 8 horas.

Cifras > 200 mg/dl de Colesterol Total en plasma venoso y/o Triglicéridos >150mg/dl.

Frecuencia de consumo de tabaco.

indice de Masa Corporal superior al 30%.

Activa: realiza ejercicio con los criterios de duracion, frecuencia e intensidad adecuados, o
bien, realiza una actividad fisica en su tiempo libre que genera un gasto calérico > 2.000
kcal/semana. Parcialmente activa: realiza ejercicio fisico o deporte sin cumplir con los
criterios adecuados de duracion, frecuencia e intensidad, o bien, realiza una actividad fisica
en su tiempo libre que genera un gasto calérico entre 500 -2.000 kcal/semana. Inactiva o
sedentaria: no realiza ningun tipo de ejercicio o deporte, o bien, realiza una actividad fisica
en su tiempo libre que genera un gasto cal6érico menor de 500 kcal/semana

Perfusion arterial periférica ineficaz dependiendo del resultado del ITB.

Tabla 8. Definicion de variables primera fase.

V cualitativa nominal caracterizada como: hombre (1), mujer (2).
V cuantitativa discreta. Se categoriza en afios cumplidos.

V cualitativa nominal caracteriza como: si (1), no (2).

V cualitativa nominal caracterizada como: si (1), no (2).

V cualitativa nominal caracterizada como: si (1), no (2).

V cualitativa nominal, que se categoriza como: Fumador activo (1),
exfumador (2), nunca ha fumado (3).

V cualitativa nominal caracteriza como: Obesidad Grado 1 (IMC 30-
34.9%). Obesidad Grado 2 (IMC 35-39.9%), Obesidad Mérbida
(IMC>40%).

V cualitativa nominal caracteriza como: (1) Activa; (2) Parcialmente
activa; (3) Inactiva o sedentaria.

V cualitativa nominal caracterizada como: (1) Severa: cuando el ITB
sea menor a 0,3; (2) Moderada: 0,4 y 0,6;(3) Ligera: entre 0,7 y 0,89;
(4)Normal: 0,9 y 1; (5) Calcificado: >1,2.
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En la segunda fase se incluirdan como variables de resultado primario o dependientes la DMC, el dolor y la CV. Como variables

independientes se afiaden el nivel de estudios, evolucion y Clasificacion de EAP (tabla 9).

V dependientes Definiciéon conceptual Definicidon operacional

Dolor Percepcion individual de dolor V cuantitativa ordinal. Se categoriza como: (0) sin dolor; (1-3) dolor leve; (4 — 6) dolor
moderado; (7-10) dolor severo.

DMC DMC en un tiempo determinado V cuantitativa continua. Se categorizada segun metros recorrido.
CVv Cuestionario SF-12 contiene 12items V cuantitativa ordinal. Caracterizada como: (1) Siempre; (2) Casi siempre; (3) Algunas
gue evallian 8 aspectos de la CV.. veces; (4) Solo algunas veces; (5) Nunca.
Nivel de estudios  Grado de conocimiento educacional. V cualitativa ordinal caracterizada como: (1) Sin estudios: Analfabetos, sin ESO completa;

(2) Primarios: ESO completa; (3)Secundarios: Bachillerato, FP;(4) Postsecundarios:

Universidad.

Evolucién de EAP | Afos transcurridos desde el inicio de la | V cuantitativa discreta. Se categoriza en afios tras la enfermedad.
EAP.

Clasificacion de Clasificacion de la EAP en grados. V cualitativa ordinal caracterizada como: Estadio |: asintomatico, Estadio lla: Cl mayor de

Fontaine 200 metros, Estadio lIb: ClI menor de 200 metros.

Tabla 9. Variables dependientes e independientes de la segunda fase
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6.3. Instrumentos recogida de informacion

Primera fase:

La fuente de informacién de datos clinicos procedera de las filiaciones ofrecidas
por el Area Técnica de la Gerencia de Atencion Primaria de Gran Canaria de los
pacientes adscritos por tarjeta sanitaria al Area de Salud de Gran Canaria con
diagnéstico de EAP araiz de CIE-10 173, 173,8, 173,9 o definido por un ITB<=0.9
con registro en Drago-AP.

La obtencién de datos se realizara mediante sistema informatico dependiente del
Area Técnica de la Gerencia de Atencion Primaria de Gran Canaria, se extraera
el listado de todos los pacientes que durante el periodo de estudio cumplan los
criterios de inclusién. Del listado originario se retiraran aquellos sujetos que
cumplan algun criterio de exclusién. De la lista definitiva se escogeran pacientes
en funcién del orden de una ITB <=0.9 en alguna de sus mediciones, contando
desde el dia 1 de enero de 2019 hasta el 31 de diciembre de 2019. Los
pardmetros seran entregados como una base de datos Microsoft Access
aportados por el Area Técnica con datos agregados con nimero de
identificacion, registro de CIE-10 : 173, 173,8, 173,9, resultado de ITB y FRCV
asociados.

Se disefiara una hoja de recogida de datos en Microsoft Excel para las variables
demograficas (sexo y edad) y los FRCV (Hipertension Arterial, Diabetes Mellitus,
Dislipemia, Tabaquismo, Obesidad y Actividad Fisica) segun los criterios
diagnosticos contemplados en el Programa de Prevenciéon y Control de la
Enfermedad Vascular Aterosclerética de Canarias(7). Por ultimo, se registraran

los resultados de la ITB segun su severidad de EAP(9).

Segunda fase:

El método de recogida se realizara a través de los datos recogidos en la primera
fase y una vez descrito la caracterizacién de pacientes con EAP. Del listado
originario se retiraran aquellos sujetos que cumplan algun criterio de exclusion.

De la lista definitiva se escogeran los 142 pacientes estimados para conformar
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la muestra, en funcién del orden de primera ITB patologica o CIE10, a partir del
dia 1 de enero de 2019.

Después de la recopilacion de datos de referencia, se llevar4d a cabo la
aleatorizacion en 8 bloques (segun hombres, mujeres y edades). Este paso sera
elaborado por un estadistico y por utilizando SPSS 28.0.1 (Statistical Package
for the Social Sciencies). Se entregara en archivos Microsoft Excel sin que los
investigadores los vean. La aleatorizacion se lleva a cabo mediante nUmeros de

inclusion continuos marcados en los archivos.

Se contactara con sujetos con el objetivo de obtener el consentimiento
informado. Una vez finalizado el proceso, se volveran a cubrir las plazas libres
por no consentimiento mediante el mismo proceso inicial si fuese necesario.
Conseguida la muestra, se procedera a la aleatorizacion de la muestra mediante
tablas de asignacion aleatoria, configurando asi los grupos. En el Anexo Il y IV
se recoge la hoja de informacion al pacientes y el consentimiento informado,

respectivamente.

Tras la asignacién de los grupos se concertara una visita inicial para realizar una
anamnesis exploratoria en la busqueda de FRCV y o ECV, y recogiendo la
presencia o ausencia de FRCV. A todos los pacientes que ingresan en el
programa se les realiza la medicion del ITB en el momento de su incorporacion.
Es un procedimiento sencillo, disponible en las consultas de enfermeria de AP,
realizada con un equipo doppler que mide las presiones arteriales sistélicas en
los miembros superiores y en ambas extremidades inferiores, a nivel de las
arterias braquial, tibial posterior y pedia. Se tomara el valor mas alto de las
presiones arteriales sistolicas de miembros inferiores y superiores para hallar su
calculo. Se considerara resultado patoldgico, segun los criterios diagnésticos
recogidos en el Programa Aplicacion del calculo del indice Tobillo-Brazo en la
red asistencial de Atencion Primaria del Area de Salud de Gran Canaria(9), un

resultado menor de 0.9.
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Para valorar el dolor se registrara segun la escala numérica del dolor de 11
puntos (Anexo VI). Los datos se registran sencillamente, son intuitivamente
interpretables y cumplen con los requisitos reglamentarios para la evaluacion y
documentacion del dolor(55). Para el dolor claudicante se realizara la prueba de
caminata de los 6 minutos (Anexo VII). El propésito es medir la DMC que un
individuo puede recorrer durante un periodo de seis minutos caminando tan
rapido como le sea posible(56). De acuerdo con la velocidad a la cual camina
una persona, se determinaran los metros recorridos. Se lleva a cabo en un
corredor con longitud de 30 metros, de superficie plana, preferentemente en
interiores y evitando el transito de personas ajenas a la prueba(56). Se realizara
en la sala de juntas del centro de salud San José que cumple con los requisitos
establecidos.

La valoracion del estado de salud se realizara mediante la administracion del
Cuestionario de Salud SF-12 version 2 (Anexo VIII), que comprende 12 items
que valoran 8 aspectos de la CV: dimension fisica, dimension mental, funcién
fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad, rol emocional, funcién
social, salud mental. Se dispone de normas de referencia para la version
espafnola del SF-12, (57).Las opciones de respuesta forman escalas tipo Likert
que evallan intensidad o frecuencia. El nimero de opciones de respuesta oscila
entre dos y seis, dependiendo del item, y cada pregunta recibe un valor que
posteriormente se transforma en una escala de 0 a 100. Las puntuaciones tienen
una media de 50 con una desviacién estandar de 10, por lo que valores
superiores o inferiores a 50 indican un mejor 0 peor estado de salud,
respectivamente, que la poblacién de referencia(57).

El programa de la TES en el grupo de intervencion se basara en las pautas para
la rehabilitacion cardiovascular (13,21,45,50,51) y guias internacionales(6,10),
asi como las recomendaciones del Servicio de Rehabilitacion Fisica del Hospital

Dr. Negrin de Gran Canaria.

Consistira en un calentamiento de 10 minutos, seguido de una combinaciéon de
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entrenamiento de fuerza del tren superior del cuerpo para pasar al entrenamiento
de fuerza del tren inferior del cuerpo con un orientacion prioritaria en la

musculatura de los miembros inferiores(21).

La fase inicial se basard en caminar con diversas posiciones (caminar de
puntillas, talones, caminar de lado, caminar de zancadas y caminar a diferentes
ritmos). Si los recursos materiales lo permiten se podria montar en bicicleta

estatica, enfatizando en la parte delantera del pie al pedalear (13,21,45,50,51).

Los ejercicios de fuerza para la parte superior del cuerpo se realizaran,
principalmente, en la fase intermedia, entre el calentamiento y el ejercicio fisico
del tren inferior del cuerpo, con un tiempo aproximada de 10 minutos Se utilizaran
diferentes equipos para crear resistencia en el entrenamiento, con el empleo de
bandas elasticas, barras para el cuerpo, mancuernas y maquinas de
entrenamiento de fuerza (13,21,45,50,51).

El circuito de entrenamiento se sustentard en la actividad de los miembros
inferiores: caminar y correr a diferentes ritmos y variaciones, caminar afiadiendo
elevaciones altas de rodillas, patadas, elevaciones de pantorrillas y diferentes
carreras de relevos en equipos. Ademas, se incluira la cinta rodante para realizar
la caminata valorando la DMC (13,21,45,50,51). Esta fase abarcara un tiempo

aproximado de 40 minutos.

El programa también comprendera elementos educativos para fomentar el
autocuidado relacionado con la actividad fisica. Seis de las sesiones contendran
15 minutos de educacion para la salud, que incluira el uso de herramientas
desarrolladas por aulas de salud por el programa vigente(7). Estas herramientas
se extenderan para ayudar a los participantes a realizar cambios relacionados

con la optimizacion de los FRCV (21).

La frecuencia de las sesiones sera de 3 veces por semana, por un periodo de 3

41



meses, con una totalidad de 36 sesiones y con un tiempo total de 60 minutos.

En el grupo control se hara entrega de un folleto informativo que incluya fomento
del ejercicio(58) y recomendaciones de ejercicio fisico segin su grupo etario
(Anexo V).

Todas las intervenciones seran llevadas a cabo en el Centro de Salud de San
José, el cual posee una sala de juntas de aproximadamente 140 metros? y con
una capacidad de 20 personas por sesion. Ademas, dicha sala esta dotada de
un desfibrilador automatico y facil acceso al servicio de urgencias del centro de
salud. Si ocurriese algun evento de caracter urgente se derivaria al equipo de

urgencias para su correspondiente valoracion.

La recogida de datos en ambos grupos se llevara a cabo en la visita inicial, 3, 6

y 12 meses respectivamente.

En la figura 5 queda recogido la metodologia de manera esquematica del

proyecto.

Evaluacion de Pacientes Recoleccion Grupo de
elegibilidad elegibles control de datos - intervencion

Sin ambos
Criterio de  Consentimien tEEnEET grupos Pr?gramq dfi
inclusion y to informado ef]],rﬁlna(fjnlefz
exclusién por escrito Hoja de _ o Tisico ae .
predefinido daci Variables semanas,
- % ST Tt demograficas, veces por
Asignacion ejercicio fisico DMC. dolor y TR
Exclusién aleatoria (1:1) 'CV
Educacién
No cumplen n=142 grupal control
los criterios 3,6y12meses delos FRCV,
de inclusion después del alta: 6 sesiones
prueba de (15 minutos.
marcha en la
cinta rodante,
prueba de
caminata de 6
minutos y
cuestionarios.

Figura 5. Diagrama previsto para la ejecucion del ECA.
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6.4. Analisis de datos

En ambas fases se seguira el mismo procedimiento.

Las variables principales se trabajardn como categdricas y cuantitativas. Se
realizard un analisis descriptivo mediante frecuencia y porcentaje para las
variables categéricas y de media, desviacion estandar, mediana y rango

intercuartilico para las variables cuantitativas.

Para determinar si existen diferencias estadisticamente significativas en los
conocimientos entre los dos grupos antes y después de intervencién se hara la
prueba de la Chi cuadrado y diferencias de proporciones para las variables
cualitativas y el test no paramétrico de la U de Mann — Whitney para las variables

cuantitativas.

Para determinar si se han producido cambios estadisticamente significativos
después de la intervencion se realizara, para cada grupo, el test de McNemar
cuando se trate las variables categoricas. Este cambio se medira mediante la
tasa de variacion porcentual. Cuando se trate las variables cuantitativas se
realizara el test no paramétrico de Wilcoxon. Se medira el tamafio del efecto de
la intervencion mediante la d de Cohen.

Los datos seran analizados con el programa estadistico SPSS 28.0.1 (Statistical
Package for the Social Sciencies). Se utilizara un nivel de confianza del 95% vy el
nivel de significacion estadistica sera p < 0,05.

7. Aspectos éticos/proteccion de los sujetos participantes

Persiguiendo la normativa de solicitud de aprobacion y registro de la
investigacion en el marco del Trabajo Fin de Master, se cumplimentaron los
informes necesarios para el Comité de Etica Asistencial de la provincia de Las
Palmas. De esta manera, se originaron: Documento de Compromiso del
Investigador donde quedo reflejado el investigador principal como responsable,
el Informe Econdémico del estudio; Protocolo referente al estudio; Autorizacion

del Tutor y la Hoja de exencidn del pago de tasas y Consentimiento Informado.
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El estudio recibié el dictamen positivo del Comité de Etica de la Investigacion
(CEIm), Codigo CEIm de Las Palmas: 2022-605-1 (Anexo IX). Posteriormente,
se solicito la conformidad a la Gerencia de Atencion Primaria de Gran Canaria.
Igualmente, esta solicitud se extendié al equipo del Centro de Salud de San José

donde se pretende llevar a cabo el futuro trabajo, recogidos en el Acta 1/2023.

Todos los datos clinicos recogidos de los sujetos a estudio seran separados de
los datos de identificacion personal garantizando la confidencialidad de los
participantes en la investigacion, en cumplimiento de la Ley Orgéanica de
proteccion de datos 3/2018, proteccién de datos personales y garantias de los
derechos digitales y la Ley de proteccién de datos 41/2002 del 14 de noviembre
reguladora de la autonomia del paciente y de sus derechos y obligaciones en

materia de informacion y documentacion clinica.

Previamente a su inclusion en el mismo, deberan leer el documento informativo
(Anexo Ill) y se les explicara de forma comprensible su grado de participaciéon. A
su vez deben dar su consentimiento de participacion firmando dicho documento,

gue en cualquier momento podra ser revocado por los sujetos (Anexo V).

8. Aplicabilidad y utilidad préactica de los resultados

Este proyecto contribuye al conocimiento de que el Programa de Rehabilitacion
Integral en pacientes con EAP mejora la distancia recorrida, el dolor y la CV. En
base a ello, las recomendaciones para un programa de rehabilitacion profesional
para esta tipologia de usuarios incluyen la supervisibn como una intervencion
multidisciplinaria en un entorno comunitario local (ZBS) por parte de un equipo

de Enfermeria Especialista en Familiar y Comunitaria.

Si se confirman las hipétesis planteadas, suscitaria el interés de la Gerencia de
Atencion Primaria de Gran Canaria, ya que incorporaria a su cartera de servicios
un programa de rehabilitacion integral para pacientes con EAP, nunca realizado
en Atencion Primaria de la isla, y que beneficiaria a los usuarios candidatos en

el mismo a través de las mejoras biopsicosociales desarrolladas en anteriores
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apartados.

Por otro lado, la inclusion de los sujetos al mismo ayudaria a mejorar las
relaciones sociales de una ZBS deprimida debido a su contexto socioeconémico,

ayudando en la realizacion de actividades de ocio fuera de sus hogares.

Finalmente, si comprobamos la efectividad del programa de la TES en la
muestra, consiguiendo los objetivos propuestos, la aplicabilidad y utilidad de los
resultados quedara evidenciada, generalizando y extendiendo la aplicacion de
esta intervencién en los futuros protocolos y programas asistenciales en
Canarias para pacientes con EAP y CIl. De manera particular, se podria
extrapolar la intervencién a otros centros de AP de Las Palmas de Gran Canaria

o incluso, a otras ZBS del territorio insular.

9. Limitaciones del disefio, de la fuente de informacion y de los métodos
de analisis.

Primera fase:

Las limitaciones que plantea esta primera fase del proyecto son las propias del
disefio descriptivo, no sirve para la investigacion causal y no es util en
enfermedades raras ni de corta duracién. Sin embargo, al considerarse la EAP

una enfermedad crénica, no se consideran limitaciones por esta parte.

El factor tiempo no es mensurable por falta de secuencia temporal. Solo
representard a las personas que hayan sido diagnosticadas por CIE-10: 173,
173,8, 173,9 de EAP o0 mediante ITB < 0.9 en el periodo de estudio.

Al tratarse de un disefio transversal, no se corre el riesgo de que los participantes
en el mismo dejen de participar o rehtdsen seguir colaborando y, por lo tanto, no
habra pérdidas de seguimiento en esta fase inicial del proyecto de investigacion.

Al incluir toda la ZBS San José, no repercutird de manera problematica con la
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muestra, ya que las pruebas estadisticas, normalmente, requieren un tamafio de

muestra lo suficientemente grande para asegurar la representatividad.

Existe la posibilidad de sesgo de seleccion de la muestra por el criterio de
inclusion paciente con EAP a raiz del CIE-10 o ITB < 0.9. Estos datos pueden
volcarse en la historia clinica desde Atencién Especializada, por lo que los
resultados de las pruebas diagnosticas, en este caso el ITB, pueden no
registrarse.

También existe la posibilidad de sesgo de informacion debido al uso del ITB
como instrumento de medida con una sensibilidad de 75% y especificidad de
86%, para el diagndstico de la enfermedad(4). Sin embargo, se ha de tener en
cuenta que la sensibilidad es inferior en pacientes diabéticos o con enfermedad
renal cronica debido a la calcificacion de la capa media arterial(4,19). Ademas,
la medida del ITB en reposo puede aportar valores normales o limitrofes que
varian con el ITB post ejercicio y, en este proyecto, solo se tomara como

referencia la medida registrada en Drago-AP que se realiza de forma estética.

A raiz del resultado de ITB para definir la EAP, se considerard la recogida de los
principales FRCV en el desarrollo de la enfermedad, todos ellos factores de
confusién, que contribuyen en el desarrollo de la EAP y que forman parte de las
variables a recoger en este estudio. Sin embargo, puede que para cada ID-
Paciente no exista constancia en la historia clinica de dichos FRCV, y que dicha
ausencia se deba a un infra registro y no tan sélo a la ausencia de ellos.

Segunda fase:

La limitacion principal que puede surgir es no alcanzar el tamafio muestral
suficiente para conseguir demostrar si existen diferencias significativas entre el
entrenamiento de la marcha supervisado y aumento de los beneficios expuestos,

entre los pacientes que han recibido la intervencién educativa y el grupo control.
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Al tratarse de un disefio longitudinal que se extiende en el tiempo, se corre el
riesgo de que los participantes en el mismo dejen de participar o rehdsen seguir
colaborando y, por lo tanto, haya pérdidas de seguimiento. Sin embargo, al
contar con los listados de la caracterizacion de pacientes realizada en la primera
fase de este proyecto, se valorara la posibilidad de la inclusion de dichos sujetos
si cumplen con los criterios establecidos. De igual manera, se ha contemplado
una tasa de abandono del 25% y un aumento del tamafio muestral debido a este
problema.
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11.Cronograma

Protocolo

Actividades

Meses

Revision bibliografica

Presentacion proyecto al CEIm

10/22 [11/22 12/22 |01/23 |02/23 |03/23 [04/23 [05/23

06/23

09/23

10/23

11/23

12/23

01/24

02/24

Dictamen positivo del CEIm y Gerente AP

Elaboracion del proyecto

Cumplimentacion memoria TFM

Defensa oral TFM URV

Primera

fase

Solicitud datos Gerencia AP

Registro y tabulacién de los datos

Andlisis de los datos

Interpretacién de losresultados

Discusion y conclusiones

Tabla 10. Cronograma propuesto para protocolo y primera fase.
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Segunda fase

Actividades

Meses

Seleccion de la muestra y grupos

Aleatorizacion y contacto con los participantes

03/24/04/24(05/24

06/24

07/24

08/24

09/24

10/24

11/24

12/24

01/25

07/25

09/25

11/25

12/25

Recogida de datos visita inicial

Intervencion grupo control

Intevencién grupo intervencion

Recogida de datos ambos grupos

Andlisis, interpretacion y resultados

Discusidn y conclusiones

Presentacion de resultados

Publicacién

Tabla 11. Cronograma segunda fase del proyecto.
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12.Presupuesto

Gastos previstos del estudio ‘

Recursos materiales

Concepto Precio Euros (unidad)
Ordenador portatil 900
Impresora 70
Material de oficina 100
2 cintas rodantes 700
Material fithess (mancuernas, fitball, bandas elasticas) 500
Servicio para traduccién de articulos 1000
Publicacion de los resultados en Acceso abierto 3000
Asistencia a congresos y Gastos de viajes 1500

Recursos humanos

2 Enfermeras (24 meses) 1300
1 Experto en Bioestadistica (12 sesiones) 80
SUBTOTAL
Otros + 5% de otros gastos
Total

Tabla 12. Presupuesto aproximado para el desarrollo del proyecto

Importe total Euros

900
70
100
1400
500
1000
3000
1500

62400
960

71830

3591

75421
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Anexo |: Documentos seleccionados en base de datos

Bases de datos Términos de busqueda

Google Allin title: peripheral arterial
Scholar disease and exercise
peripheral arterial disease
AND
CINHAL . . 15
(exercise program or physical

activity or exercise)

((disease, peripheral
arterial[MeSH Terms]) AND
(intermittent -
claudication[MeSH Terms]))
AND (aerobic exercise[MeSH

Terms])

PUBMED

(peripheral arterial
disease[MeSH Terms]) AND 14
(quality of life[MeSH Terms])

Exercise and intermittent 11
Cochrane o
claudication

Resultados

Documentos seleccionados

Exercise therapy in routine management of peripheral arterial disease and intermittent claudication: a scoping

review(47)

Barriers and enablers to walking in individuals with intermittent claudication: A systematic review to conceptualize
a relevant and patient-centered program(44)

Effects of Walking Exercise at a Pace With Versus Without Ischemic Leg Symptoms on Functional Performance
Measures in People With Lower Extremity Peripheral Artery Disease: The LITE Randomized Clinical Trial(45)
Supervised Exercise Therapy Using Mobile Health Technology in Patients With Peripheral Arterial Disease: Pilot
Randomized Controlled Trial(51)

Effect of a Home-Based, Walking Exercise Behavior Change Intervention vs Usual Care on Walking in Adults With
Peripheral Artery Disease The MOSAIC Randomized Clinical Trial (13).

Randomises Clinical Trial of Supervised Exercise Therapy vs. Endovascular Revascularisation for Intermittent
Claudication Caused by lliac Artery Obstruction: The SUPER study(49)

Cardiovascular Rehabilitation Increases Walking Distance in Patients With Intermittent Claudication. Results of the
CIPIC Rehab Study: A Randomised Controlled Trial(46)

Moderate-pain versus pain-free exercise, walking capacity, and cardiovascular health in patients with peripheral
artery disease(50)

Exercise rehabilitation for peripheral artery disease(16)

Exercise for intermittent claudication(15)
Modes of exercise training for intermittent claudication(48)
Supervised exercise therapy versus home-based exercise therapy versus walking advice for intermittent

claudication(21)
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Anexo Il. Fichas de lectura critica realizadas con FLC 3.0

Bearne
etal
2022

ESTUDIO

Disefio:

ECA

Objetivos:

Investigar el efecto de
una intervencion
domiciliaria de cambio
de conducta con
ejercicios de caminar en
comparaciéon con la

atencion habitual.

Localizacion y periodo
de realizacion:

Reino Unido, 2018-2020

Poblacién:

Adultos con EAP y CI.
Intervencion:

Una intervencion
domiciliaria de cambio
de comportamiento
con ejercicios de

caminar

Comparacion:

Atencion habitual

Resultados
analizados:

DMC

Tiempo de
seguimiento:

2 afios

METODO

N.° participantes/grupo:

95/95

Intervencion grupo experimental:
2 modelos  psicolégicos (Teoria  del
Comportamiento Planificado y el Modelo de
Sentido ComuUn de Representaciones de
Enfermedades). Consisti6 en dos sesiones
presenciales de 60 minutos (semanas 1y 2) y
dos sesiones telefénicas de 20 minutos
(semanas 6y 12) impartidas por fisioterapeutas

durante 3 meses. 12

Intervencion grupo control:

Atencién habitual

Método enmascaramiento:

doble ciego

Pérdidas post aleatorizacion:

15 usuarios

RESULTADOS

Efectos clinicos beneficiosos:

El resultado primario fue la distancia recorrida en 6
minutos a los 3 meses de seguimiento (diferencia
minima clinicamente importante, 8-20 m). Hubo 8
resultados secundarios, 3 de los cuales fueron el
cuestionario WELCH (rango de puntuacién, O [mejor
rendimiento] a 100), el Cuestionario breve de
percepcion de enfermedades (rango de puntuacion,
0 a 80 [80 indica percepcién de la enfermedad]), y el
Cuestionario de la Teoria del Comportamiento
Planificado (rango de puntuacion, 3 a 21 [21 indica
la mejor actitud, normas subjetivas, control
conductual percibido o intenciones]); no se definio
una diferencia minima clinicamente importante para

estos instrumentos.

Efectos adversos:

No

CONCLUSIONES

Entre los adultos con
EAP y ClI,

intervencién de cambio

una

de comportamiento de

ejercicio de caminar en

el hogar, en
comparacién con la
atencion habitual,

resulté en una mejor
distancia de caminata a

los 3 meses.

Se necesita mas
investigacion para
determinar la
durabilidad de estos
hallazgos.
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ESTUDIO

METODO

RESULTADOS

CONCLUSIONES

Hageman
et al. 2018

Disefio:

Metaanalisis

Objetivos:

Efectos de los
programas TES, terapia
estructurada de
ejercicios domiciliarios y
atencion habitual en la
distancia o tiempo
maximo de caminata en

cinta rodante.

Localizacién y

periodo de realizacion:

2018

Poblacién:

Adultos (a partir de los 18
afios) con Cl (Fontaine
Il/Rutherford 1 a 3) .
Intervencion:

Efectos de los programas
SET.

Comparacion:

Terapia estructurada de
ejercicios domiciliarios
(HBET) con un
componente de
observacion (p.ej., diarios
de ejercicios, podémetros)
y solo consejos para
caminar (WA).

Resultados analizados:
Evaluar los efectos de
SET, HBET y WA sobre la
distancia o el tiempo de
caminata sin dolor en la
cinta rodante (PFWD/T) y
CV.

Tipo de estudios
incluidos:

ECA de grupos
paralelos que
compararon

SET
programas

HBET y WA

programas

con

Método
evaluacion
calidad:
GRADE

N.° estudios incluidos:

21 estudios incluidos, que incluyeron un total de
1400 participantes: 635 recibieron TES, 320
recibieron HBET y 445 recibieron WA.

Resultados:

Después de tres meses, la distancia maxima de
caminata de los participantes que siguieron la
TES fue 120 o 210 metros mayor que la distancia
maxima de caminata de los que siguieron un
HBET y WA, respectivamente. Antes de participar
en el programa de ejercicios, la distancia maxima
de caminata de los participantes era de 290
metros con una distancia de caminata sin dolor de
140 metros, por lo que es probable que esta

mejora tenga un impacto positivo en sus vidas.

En comparacion con los WA, el tratamiento con la
TES fue mas beneficioso para la distancia
recorrida sin dolor y el deterioro funcional auto
informado, asi como para algunas medidas de CV

y el HBET no tuvo ningin efecto.

SET proporciona un beneficio importante para la
distancia de caminata medida en cinta rodante en
comparacion con HBET y WA, respectivamente.
Este beneficio se traduce en un aumento de la
MWD de 120 y 210 metros después de tres meses
en los grupos TES. Es probable que estas
mayores distancias tengan un impacto positivo en
la CV de los pacientes con Cl. Los datos no
proporcionan evidencia clara de una diferencia
entre HBET y WA. Los ensayos no muestran
diferencias claras en los parametros de CV ni en
el deterioro funcional auto informado entre SET y
HBET.

Los investigadores detectaron algunas mejoras en
la calidad de vida a favor de SET sobre WA.
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ESTUDIO

METODO

RESULTADOS

CONCLUSIONES

Hammond
2022

Disefio:
ECA

Objetivos:

Evaluar los efectos del
ejercicio de caminar a un
ritmo que induce
sintomas isquémicos en
las piernas sobre la
velocidad de la caminata
y el rendimiento fisico a

corto plazo.

Localizacion y periodo
de realizacion:

Multicéntrico, 2020

Poblacién:

Adultos > 50 afios
con ITB <=0,90

Intervencién:

Ejercicio en casa.

Comparacion:
Control del tiempo
que los
participantes
pasaron con los

entrenadores

Resultados
analizados:
Rendimiento
funcional y fisico,
velocidad de
marcha

Tiempo de
seguimiento:

12 meses

N° participantes/grupo:

264; 101 ejercicio de caminata en el
hogar a un ritmo sin sintomas de
isquemia en la pierna; 109 ejercicio
de caminata en el hogar a un ritmo
gue indujo sintomas de isquemia en
la pierna y 54 grupo de control sin

ejercicio.

Intervencién grupo experimental:

Comportamiento al caminar, Ejercicio
de caminata a un ritmo que induce
sintomas isquémicos en las piernas,
Ejercicio de marcha a un ritmo
realizado sin sintomas isquémicos en

las piernas

Intervencion grupo control:
Velocidad de marcha, asistencia

presencial con los entrenadores

Método enmascaramiento:
Si
Pérdidas post aleatorizacién:

41/305 [13 %]

Los participantes asignados al azar a
caminar en el hogar para hacer

ejercicio a un ritmo que indujo
sintomas isquémicos en las piernas
caminaron una media de 2,9 + 1,3
dias a la semana, en comparacion con
3,7 £ 1,3 dias a la semana para
aquellos asignados al azar a caminar

a un ritmo cémodo ( p

En las personas con EAP, las personas que
caminaban para hacer ejercicio a un ritmo
comodo sin sintomas de isquemia en las
piernas reducian la velocidad de su marcha
durante la vida diaria y empeoraban la
puntuacion SPPB, un efecto potencialmente
dafiino, en comparacién con las personas que
caminaban para hacer ejercicio a un ritmo que

inducia sintomas de isquemia en las piernas .

En comparacion con un grupo de control que no
hizo ejercicio, el ejercicio de caminata en el
hogar a un

ritmo que indujo sintomas

isquémicos  en las  piernas  mejoré
significativamente la velocidad de caminata de
4 m a los 6 meses de seguimiento, pero este
beneficio no persisti6 a los 12 meses de

seguimiento.
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ESTUDIO

METODO

RESULTADOS

CONCLUSIONES

Lane,
Harwood
& Leng,
2017

Disefio:

Metaanalisis

Objetivos:

Determinar si un programa de ejercicios fue
efectivo para aliviar los sintomas y aumentar
las DMC y los tiempos de caminata en
personas con claudicacion intermitente. Los
objetivos secundarios fueron determinar si
el ejercicio era efectivo para prevenir el
deterioro de la enfermedad subyacente,
reducir los eventos cardiovasculares y

mejorar la calidad de vida.

Localizacion y periodo de realizacién:
2017

Poblacién:

Adultos con ClI

Intervencién:

Programa TES

Comparacion:

Cuidado usual

Resultados
analizados:
Distancia de
caminata sin dolor,
DMC, mejoria ITB,
mortalidad y
amputaciony CV.

Tipo de
estudios

incluidos:

ECA

Método
evaluacion
calidad:
GRADE

N.° estudios incluidos:

32 ECA con 1835 participantes

Resultados:

El grupo de ejercicio mostré una mejoria general
en la DMC (DM 120,36 metros, IC del 95%: 50,79
a 189,92, p < 0,00007. La mejoria en la distancia
de caminata sin dolor en el grupo de ejercicio (DM
82,11 metros, IC del 95%: 71,73 a 92,48, p <
0,00001. Los datos muestran una mejoria general
en el tiempo de caminata para los que realizaron
ejercicio (DM 4,51 minutos, IC del 95%: 3,11 a
5,92, p < 0,00001. La mejoria en el tiempo de
caminata sin dolor para los grupos de ejercicio
(DM 2,93 minutos, IC del 95%: 1,77 a 4,09, p <
0,0001.

A los seis meses, se mostré una mejoria en la
"puntuacion resumida fisica" (DM 2,15; IC del
95%: 1,26 a 3,04, p = 0,02, y en la "puntuacion
resumida mental* (DM 3,76, IC del 95%: 2,70 a
4,82, p < 0,01, secundaria al ejercicio. Dos
ensayos informaron los dominios restantes del
SF-36. Los datos mostraron mejoras secundarias
al ejercicio en la "funcion fisica" y la "salud

general".

La evidencia de alta calidad muestra que
los programas de ejercicio proporcionaron
un beneficio importante en comparacion
con la atencién habitual para mejorar la
DMC vy sin dolor en pacientes con CI. El
ejercicio no mejoré el ITB y no se
encontraron pruebas de un efecto del
ejercicio sobre la amputacion o la

mortalidad.

la CV en
comparacioén con la atencién habitual.

La TES puede mejorar
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ESTUDIO

METODO

RESULTADOS

CONCLUSIONES

Abaraogu
et al. 2020

Disefio:

Revision de alcance

Objetivos:
Analizar  percepciones,
practicas y
funcionamiento de los
programas de ejercicios
de rutina para pacientes
con Cl, su disponibilidad,
acceso y barreras

percibidas.

Localizacién y periodo
de realizacion:

Europa, 2018

Poblacion:
Personal sanitario
involucrado en la TES

pacientes con ClI

Intervencion:

Provision, actitud, acceso,
disponibilidad u otros
factores relacionados con el
ejercicio de rutina para ClI;
Comparacion:

Nula informaron sobre la
provision

Resultados analizados:

Acceso, disponibilidad,
practica, provision y la
opinién

Tipo de estudios
incluidos:

5 estudios transversales,
un estudio  mixto, un
estudio prospectivo no
experimental, un estudio

de cohorte prospectivo
Método evaluacion
calidad:

No se implement6 una

evaluacion de la calidad.

N.° estudios incluidos:

8 estudios con 1136 participantes

Resultados:

Los profesionales generalmente reconocen la
TES como la mejor opcion terapéutica para el
tratamiento para la Cl, pero no suelen derivar a
sus pacientes a terapia de ejercicio supervisada
debido a la falta de disponibilidad o falta de
acceso a programas de terapia de ejercicio
supervisada.

Las TES disponibles no implementan las
recomendaciones de las mejores practicas y, en
la mayoria, los pacientes solo se someten a una

sesién por semana.

Hay escasez de investigaciones
publicadas sobre el tratamiento con
ejercicios en el tratamiento habitual de la

EAP y la Cl.

Los datos disponibles de algunos paises
de Europa indicaron que el ejercicio
supervisado esta infrautilizado a pesar
de que los profesionales de la salud

reconocen los beneficios.

Se necesita investigacion  para

comprender cémo mejorar la
disponibilidad, el acceso, la aceptaciony
el cumplimiento de las mejores
recomendaciones de ejercicio en el
manejo de rutina de las personas con

EAP.
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ESTUDIO

METODO

RESULTADOS

CONCLUSIONES

Jansen
et al col.
2020

Disefio:
Revision ECA

Objetivos:

Evaluar los efectos de
modos alternativos de
tratamiento con
ejercicios supervisados
en comparacion con el
ejercicio de caminata en
pacientes con Cl
Localizacién y periodo
de realizacién:
Bases de datos

electrénicas , 2019

Poblacion:
Adulto >19 afos hasta 79
afios con Cl

Intervencion:

Terapia de ejercicio fisico

Comparacion:
Cuidado usual
Resultados analizados:

Trastorno  funcional del

movimiento y DMC

Tipo de
estudios
incluidos:

ECA

Método
evaluacion
calidad:
GRADE

N.° estudios incluidos:

10 ECA con 527 participantes

Resultados:

En general, la comparacion de modos de ejercicio alternativos
versus caminar no mostré diferencias claras para la MWD a las
12 semanas (DME) 0,01, (IC)] 95 %: 0,29 a 0,27; p = 0,95;; al
final del entrenamiento (DME 0,11; IC 95%: 0,33 a 0,11; p =
0,32. De manera similar, no se detectaron diferencias claras en
PFWD a las 12 semanas (DME 0,01; IC del 95 %: 0,26 a 0,25;
P =0,97; o al final del entrenamiento (DME 0,06; IC 95%: 0,30
a0,17;p=0,59.

No encontr¢ diferencias claras entre los
modos de ejercicio alternativos y el
ejercicio de caminata supervisada para
mejorar la distancia de caminata
méaxima y sin dolor en pacientes con

claudicacion intermitente.

Los hallazgos de esta revision indican
que los modos de ejercicio alternativos
pueden ser Utiles cuando el ejercicio de

caminar supervisado no es una opcion.
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ESTUDIO

METODO

RESULTADOS

CONCLUSIONES

Abaraogu
el at col.
2018

Disefio:

Revision  sistematica

utilizando la
metodologia de
revisiébn  integradora
(PRISMA)
Objetivos:
¢Cual es la

percepcion y la
provision de terapia de
ejercicio supervisada
de rutina para la EAP,
y 2) ¢cudles son las
barreras y facilitadores

para caminar en CI?

Localizacion y
periodo de
realizacion:

Bases de datos

electrénicas, 2018

Poblacién:

Adultos >18 afios con PAD y Cl

Intervencién:

Barreras, habilitadores, facilitadores o

motivadores para el ejercicio de caminar y/o

la actividad fisica
Comparacion:

Si

Resultados analizados:

Las barreras informadas con mayor

frecuencia para participar en la caminata
fueron problemas de salud comérbidos,
dolor inducido por la caminata, falta de
conocimiento (p. €j., sobre la patologia de la
enfermedad y recomendaciones para
caminar) y poca capacidad para caminar.
Los habilitadores informados con mayor
frecuencia fueron las estrategias cognitivas
de afrontamiento, buenos sistemas de
apoyo y recibir instrucciones especificas

para caminar.

Tipo de
estudios
incluidos:
ECA

Método
evaluacion
calidad:
Critical
Appraisal
Skills
Program
(CASP)

N.° estudios incluidos:

18 ECA con 3023 participantes

Resultados:

Las barreras informadas con mayor
frecuencia para participar en la caminata
fueron problemas de salud comorbidos,
dolor inducido por la caminata, falta de
conocimiento (p. ej., sobre la patologia de la
enfermedad y recomendaciones para
caminar) y poca capacidad para caminar.
Los habilitadores informados con mayor
frecuencia fueron las estrategias cognitivas
de afrontamiento, buenos sistemas de
apoyo y recibir instrucciones especificas

para caminar.

Las barreras comunes para el ejercicio de
caminar entre los pacientes con Cl son los
problemas de salud comérbidos, el dolor que
limita caminar y la falta de motivacion. La
poca comprension de los pacientes sobre la
enfermedad y la falta de consejos claros
para caminar fomenta la creencia de que
caminar es dafiino. Los pacientes necesitan
aliento, apoyo y retroalimentacion para
con las

comprometerse 'y  cumplir

recomendaciones de ejercicios para
caminar. Los hallazgos de la revisién indican
gue los pacientes tienen diferentes barreras
y facilitadores, lo que indica que un
programa de ejercicios de caminata Unico
para todos puede no ser una soluciéon para

todos los pacientes elegibles con Cl.

65



ESTUDIO

METODO

RESULTADOS

CONCLUSIONES

Koelemay
2022

Disefio:
ECA

Objetivos:
Comparar la efectividad
TES vy

revascularizaciéon arterial

clinica de

(ER) como tratamiento
primario en pacientes con
Cl

Localizacién vy periodo
de realizacion:
Multicéntrico, Paises

Bajos, 2010-2015

Poblacion:
Pacientes con ClI
incapacitante.

Intervencion:
TES de acuerdo
con las pautas de la
Sociedad
Holandesa de

Fisioterapia.

Comparacion:

ER

Resultados
analizados:
Distancia recorrida
sin ningdn dolor, y
DMC

Tiempo de
seguimiento:

12 meses

N.° participantes/grupo:

240; 120/120

Intervencién grupo experimental:

Informacion del sobre el programa de entrenamiento y
la importancia del ejercicio diario. Velocidad de marcha
del paciente con una prueba de marcha de seis
minutos. Cada sesién de 60 minutos. Durante los
primeros 30 minutos, el paciente caminé en una cinta
rodante hasta la escala 3 (dolor intenso) de
claudicacion. Durante los segundos 30 minutos, el
entrenamiento se centr6 en la mejora del patrén de

marcha y la mejora de la resistencia y la fuerza.

Intervencion grupo control:
La ER fue realizada de acuerdo con la practica local por

un radiélogo intervencionista experimentado.

Método enmascaramiento:

Doble ciego

Pérdidas post aleatorizacién:

Solo 33/114 (29%) siguieron el SET.

Efectos clinicos beneficiosos:

Después de un afio, se completé el
seguimiento de 90/114 (79%) de los
pacientes asignados a SET y de
104/126 (83%) de
asignados a ER. La DMC habia
mejorado en el grupo TES de 187 a 561

los pacientes

metros en el grupo ER de 196 a 574
metros, lo que no fue estadisticamente

significativo.

La puntuacion media de VascuQol
mejor6 de 4,24 en el grupo TES a 5,58,
y de 4,28 en el grupo ER a 5,88
después de un afio, lo cual es una
diferencia estadisticamente

significativa

Efectos adversos:
ER llevd6 a complicaciones en 11

pacientes (9%).

Tanto una estrategia de TES
como de ER mejoran la DMC
enylaCV.

Parece razonable comenzar
con SET en estos pacientes
y aceptar una tasa de
fracaso del 30%, lo que, por
supuesto, debe ser discutido

con el paciente.
Los pacientes continGan
teniendo intervenciones mas

alla de un afio.
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ESTUDIO

METODO

RESULTADOS

CONCLUSIONES

Novakovic
2019

Disefio:
ECA

Objetivos:
Examinar si un
programa TES en un
ambito comunitario
afecta la capacidad
para caminar, la
calidad de vida y los
cambios en el
comportamiento de

salud.

Localizacion y
periodo de
realizacion:

Eslovenia, 2019

Poblacion:

Adultos con CI

Intervencion:
SET

Comparacion:
Asesoramiento breve
habitual del servicio de
cirugia vascular sobre
ejercicio de la marchay
abandono del habito
tabaquico

Resultados analizados:
DMC, DMRSD, actividad
fisica diariay CV

Tiempo de seguimiento:

12 meses

N.° participantes/grupo:

36 pacientes

Intervencion grupo experimental:

TES

Intervencion grupo control:

Actividades preventivas secundarias

Método enmascaramiento:

Dable ciego

Pérdidas post aleatorizacion:

7 pacientes

Efectos clinicos beneficiosos:
Tanto los protocolos de entrenamiento
con dolor moderado como sin dolor
condujeron a una mejora significativa
de los parametros de capacidad para
caminar en pacientes con EAP. En el
grupo de entrenamiento con dolor
moderado, DMC mejoré de una
medianade 50 ma 107 m (p =
0,005), mientras que DMRSD mejor6
de una mediana de 85 ma 194 m ( p
=0,005)

El entrenamiento sin dolor mejor6 los
parametros de capacidad para
caminar, de la siguiente manera: IWD
mejord de una mediana de 53 m a 128
m (P =0,003), mientras que AWD
mejord de una mediana de 92 m a 163
m (P =0,003).

No hubo mejoria ni en DMC ni en

DMRSD en el grupo de control.

Efectos adversos:

No se informaron

Nuestros hallazgos sugieren que tanto el
ejercicio con dolor moderado como el
ejercicio sin dolor son seguros y pueden
ser eficientes en términos de mejorar la
capacidad para caminar, lo que se refleja
en una mejor CV relacionada con la
salud. Ademas, el entrenamiento de
dolor moderado puede proporcionar un
valor agregado en términos de una
funcién vascular mejorada y merece una
atencion preferencial al abordar los
efectos

preventivos  sistémicos y

cardiovasculares del entrenamiento

fisico en pacientes con EAP.
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Paldan
2021

ESTUDIO

Disefio:
ECA

Objetivos:

Evaluar la aplicacién
TrackPAD en cuanto a
su idoneidad y
viabilidad en las
medidas de resultado
relevantes para el

pronéstico de EAP.

Localizacion y
periodo de
realizacion:
Alemania, Hospital,
2017

Poblacién:
Pacientes >18 afios tratados de

forma conservadora con ClI

Intervencioén:

Atencién habitual, cursos para
dejar de fumar, un podémetro
para que reportaran el
comportamiento de caminar y
los pasos. Charlas sobre
factores motivacionales e inicio
del entrenamiento.
Comparacion:

Asesoramiento breve

Resultados analizados:

La distancia méxima de marcha,
distancia recorrida sin dolor,
actividad fisica diaria y dieta
Tiempo de seguimiento:12

meses

METODO

N.° participantes/grupo:

118 59/59

Intervencién grupo experimental:

Los pacientes debian participar activamente en
grupos de hasta 10 pacientes del programa. Los
ejercicios incluyeron formas variadas de ejercicio
fisico combinadas para adaptarse a las propias
metas de los pacientes con respecto a la distancia
recorrida. Para aumentar o mantener el ejercicio
fisico diario se incluyeron en las discusiones con los
pacientes en sus consultas individuales un
podémetro y un comportamiento de caminar auto

informado.

Intervencién grupo control:

Asesoramiento breve habitual del servicio de cirugia
vascular sobre ejercicio de la marcha y abandono del
habito tabaquico, y recibi6 tratamiento médico

preventivo.

Método enmascaramiento:

Dable ciego

Pérdidas post aleatorizacion:

12 intervencién y 13 control

RESULTADOS

Efectos clinicos
beneficiosos:

Después de tres meses de
rehabilitacion, se encontrd
una diferencia del 37 % (IC
del 95 %: 1,10 a 1,70; p =
0,005) entre los grupos en la
distancia maxima de
caminata a los seis y 12
meses, a favor del grupo de
intervencion.  El  mismo
efecto positivo se encontro
en la actividad fisica, la
calidad de vida y la dieta
saludable, pero no fue
estadisticamente
significativo en la distancia
recorrida sin dolor y el

tabaquismo.

Efectos adversos:
No

CONCLUSIONES

Un programa especializado de
rehabilitacion cardiaca basado en
la comunidad para pacientes con
Cl mostr6 efectos estadistica y
clinicamente significativos sobre la
distancia maxima recorrida, la
actividad fisica, la calidad de vida
y la dieta saludable, pero no sobre
la distancia recorrida sin dolor y el
tabaquismo, en comparacién con
la atencion habitual sin

rehabilitacion.
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Siercke
2021

ESTUDIO

Disefio:
ECA

Objetivos:

Examinar si un
programa de
rehabilitacion cardiaca
en un entorno
comunitario (Cl) afecta
la capacidad para
caminar, la calidad de
vida y los cambios en el
comportamiento de

salud.

Localizacién y

periodo de realizacion:

Dinamarca, 2017-2019

Poblacion:
Adultos > 18 afios con
Cl

Intervencion:
Asesoramiento. Cese
tabaco, mejora de la
caminata, charlas
motivaciones
Comparacion:

Atencién habitual

Resultados
analizados:

DMC. DMRSD, dolor,
actividad fisica
Tiempo de
seguimiento:

12 meses

METODO

N° participantes/grupo:
118

Intervencién grupo experimental:

El grupo de intervencion recibié inicialmente
la atencién habitual. Ademas, los municipios
de origen de los pacientes ofrecieron cursos
para dejar de fumar. Los pacientes recibieron
un podémetro y se les pidi6 que reportaran el
comportamiento de caminar y los pasos en
un libro de registro. Los pacientes trajeron
sus cuadernos de bitacora a las consultas
con el fisioterapeuta. Estas consultas
incluyeron un dialogo sobre factores
motivacionales e inicio del entrenamiento, e
informaron a los pacientes sobre el objetivo

de la actividad fisica

Intervencion grupo control:
Asesoramiento breve por escrita del

comportamiento de caminar.

Método enmascaramiento:
Doble ciego

Pérdidas post aleatorizacion:
17%

RESULTADOS

Efectos clinicos beneficiosos:

El grupo de intervencién tuvo puntuaciones
medianas de DMC mas altas al inicio (248
frente a 188 metros en el grupo de control),
pero también tuvo una mejoria mayor a los
seis meses de seguimiento (350,5 frente a
253 metros en el grupo de control) (37 %; IC
del 95%: 1,10a1,70; p =0,005). La DMRSD
aumentd ain méas en el grupo de
rehabilitacion en comparaciéon con el grupo
de atencion habitual a los seis meses (28 %;
IC del 95 %: 0,99 a 1,65), pero la diferencia
no fue estadisticamente significativa (p =
0,060). La actividad fisica estimada como la
razon de posibilidades (OR) de un minimo de
30 minutos diarios de actividad fisica a los
seis meses fue significativamente mayor en
el grupo de rehabilitacion en comparacion
con el grupo de atencion habitual (OR 5,59;
IC del 95 %: 1,66 ? 18,82; p = 0,000).Las
sobre Ccv
significativamente mejores en el grupo de
rehabilitacion (p = 0,020)

puntuaciones fueron

Efectos adversos:
No

CONCLUSIONES

Un programa comunitario
especializado de rehabilitacion
cardiovascular de tres meses
mejor6 la distancia méaxima
recorrida, la actividad fisica, la
calidad de vida y la dieta
saludable, pero no la distancia
recorrida  sin dolor y el
tabaquismo, en comparacion con
la atencion  habitual  sin

rehabilitacién.
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ESTUDIO

METODO

RESULTADOS

CONCLUSIONES

McDermott,
2018

Disefio:
Meta-andlisis
Objetivos:

Resumir la
evidencia con
respecto al
tratamiento con
ejercicios para

pacientes con EAP.

Localizacion y
periodo de
realizacion:

EE. UU. 2017

Poblacién:

Personas con EAP

Intervencion:

Ejercicio supervisado
en cinta rodante
Comparacion:

Ejercicios de
caminata en el hogar,
ergometria de las

extremidades

superiores e
inferiores

Resultados
analizados:
Distancia de

caminata maxima y
sin dolor en la cinta
rodante en personas
con EAP.

Tipo de
estudios
incluidos:
ECA

Método
evaluacion
calidad:
GRADE

N.° estudios incluidos:

25 ECA con 1054 participantes.

Resultados:

El ejercicio supervisado en cinta rodante se asocié con
una mejora de 180 m en la distancia maxima recorrida
en cinta rodante y una mejora de 128 m en la distancia
recorrida sin dolor en comparacién con un grupo de
control. Tres ensayos aleatorios de 493 pacientes con
PAD demostraron que las intervenciones de ejercicios
de caminata en el hogar que incorporan técnicas de
cambio de comportamiento mejoran la capacidad de
caminar en pacientes con PAD. Ademas, la evidencia
sugiere que el ejercicio de caminata en el hogar mejora
la caminata de 6 minutos mas que el ejercicio
supervisado en cinta rodante. La ergometria de las
extremidades superiores e inferiores también mejord

significativamente la resistencia al caminar en la EAP

El ejercicio supervisado en cinta rodante y el ejercicio de
caminata en el hogar mejoran la capacidad de caminar
en pacientes con EAP. La disponibilidad de cobertura de
seguro para el ejercicio supervisado en cinta rodante
para pacientes con EAP hara que el ejercicio
supervisado en cinta rodante esté mas disponible y
accesible. El ejercicio en el hogar que incorpora la
técnica de cambio de comportamiento es una alternativa
eficaz para los pacientes que no quieren o no pueden
asistir a 3 sesiones de ejercicio supervisadas por

semana.
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Anexo lll. Hoja de informacion al paciente

Titulo del estudio: Programa Integral de Rehabilitacion para pacientes con

Enfermedad Arterial Periférica

Estimado/a Sr/Sra.:

Su profesional sanitario le ha solicitado participar en este estudio y, en
cumplimiento de la Ley 41/2002 de 14 de Noviembre “Basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacion clinica” reiteramos la explicacion dada verbalmente, ahora por

escrito, con objeto de que nos autorice a incluirlo en el mismo.

Antes de decidir si desea tomar parte, es importante que entienda por qué se

realiza este estudio y qué es lo que implica si acepta participar.

Por favor, lea con detenimiento la siguiente informacion vy, si hay algo que no
esta claro o desea mas informacion, no deje de consultarlo, puede solicitar la
ampliacion de informacién al investigador principal o sus colaboradores, o bien
a su médico responsable. Le concederemos todo el tiempo que necesite para

decidirse o no a participar.

Identificacién y descripcion del estudio: El estudio consiste en ayudarle a
implementar un programa de entrenamiento fisico para el manejo de su
Enfermedad Arterial Periférica. Las recomendaciones de ejercicio fisico y
supervisibn estdn basadas en evidencias de las guias internacionales

relacionadas con su enfermedad.

Objetivos que se esperan alcanzar: Mejorar la distancia de caminata maxima,
disminuir el dolor de la pierna relacionado con el ejercicio, incrementar su calidad
de vida. La participacion es totalmente voluntaria. De ningiin modo esta obligado

a participar y, si decide hacerlo, puede cambiar de opinién en todo momento.
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Todos los aspectos de este estudio, incluidos los resultados, seran tratados de

manera estrictamente confidencial.

¢Por qué ha sido elegido?: Usted ha sido elegido debido a que cumple los
criterios de inclusion del estudio y, tras contacto telefénico, ha aceptado

libremente a su participacion.

Confidencialidad: Se garantiza el derecho a la intimidad y a la confidencialidad
de todos los datos relativos a su salud, tanto de los obtenidos durante la
investigacion, como de los que constan en su historia clinica, en los términos
establecidos en la Ley Orgéanica de proteccion de datos 3/2018, proteccion de
datos personales y garantias de los derechos digitales y en la Ley 41/2002,
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacién y documentacion clinica. Para la finalidad expuesta, a Ud. se le
identificard con un codigo y la informacion personal de sus archivos no sera
distribuida o cedida a terceras personas sin su consentimiento previo por escrito.
En este sentido, no se le identificara personalmente en las publicaciones escritas

0 seminarios en los que se pudieran exponer los resultados de este estudio.

Los monitores, auditores, CEIm y las autoridades competentes tendran acceso
directo a la historia clinica original del sujeto para la verificacion de los
procedimientos y/o datos del estudio/ensayo clinico, sin violar la confidencialidad
del sujeto, dentro de lo permitido por la norma pertinente y que, al firmar el
formulario de consentimiento informado, el sujeto o su representante legal estan

autorizando el acceso a estos datos.

Consideraciones éticas: Este estudio se llevara a cabo siguiendo las reglas de
buena practica clinica, y tienen como exclusiva finalidad la investigacion
cualitativa. Esto quiere decir que, al participar en este estudio, a Ud. no se le
sometera a ningun procedimiento innecesario, y tampoco dejara de recibir las

atenciones necesarias para tratar su enfermedad si decide no patrticipar.
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Duracion prevista de su inclusion en el estudio: 12 meses

NUumero aproximado y caracteristicas de participantes que se preveé incluir

en el estudio: 142 personas

Compensacion econémica: Este estudio no conlleva compensacion

econdmica.

Preguntas que pudieran surgirle durante y después de su participacion en
el estudio: Si alguna vez necesita respuesta a alguna pregunta sobre este

estudio, puede contactar con: Angel Jonatan Medina Ponce a través del email

angeljonatan.medina@estudiants.urv.cat

Participante Investigador

Nombre y apellidos Nombre y apellidos

Angel Jonatan Medina Ponce

Firma Firma

Fecha Fecha
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Anexo IV. Consentimiento informado del paciente

He leido y entendido la Hoja de informacion al paciente. He tenido la oportunidad
de discutir las cuestiones relacionadas con esta informacion. Mis preguntas y

dudas han sido respondidas de forma satisfactoria.

Entiendo que mi participacion es voluntaria y que soy libre de abandonar el
estudio en cualquier momento y sin que esto vaya en detrimento de mis derechos

legales.

Entiendo que se pueden utilizar los datos de caracter anonimizados en otros
documentos, quedando fuera de los mismos los datos personales y se trataran

con la debida reserva y confidencialidad.

Doy autorizacion para que se acceda a mis informes sin que se revele

informacion personal.

Estoy de acuerdo con que la informacion relativa a mi participacion en este
estudio sea comunicada al investigador si lo solicita. He leido la informacién
anterior y acepto participar en el estudio.

Participante Investigador

Nombre y apellidos Nombre y apellidos

Angel Jonatan Medina Ponce

Firma Firma

Fecha Fecha
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Anexo V. Recomendaciones para personas con EAP

A usted le han diagnosticado una enfermedad arterial periférica (EAP). Esto
significa que existe un estrechamiento en las arterias de sus piernas, lo que
provoca una disminucion de la circulacién de sangre disminuya, provocando
molestias en forma de calambres y, en casos mas graves, heridas cronicas y
dolorosas Su enfermedad precisa de un cambio en su estilo de vida. Es muy
importante que siga los consejos que le detallamos a continuacion e

imprescindible quetome la medicacion prescrita.
e Cese del habito tabaquico.
e Modere el consumo de alcohol.
e Siga una dieta variada y equilibrada y cuide su peso corporal.
e Controle su presion arterial y sus niveles de glucemia.

e Cuide sus pies de forma diaria con una higiene y observacion

adecuada y acuda regularmente a su enfermera para su valoracion.
e El ejercicio fisico regular es una parte indispensable del tratamiento.
¢ Incluya algun tipo de actividad fisica de, al menos 30 minutos al dia.

e Busque asesoramiento con su enfermera sobre el entrenamiento

fisico, al que deberéa informar de cualquier cambio o molestia.
e Utilice ropa y calzado cémodo para evitar heridas.

e |nicie su entrenamiento en un entorno en el cual se siente

familiarizado.

e Empiece por caminar a un ritmo confortable. Una forma de
comprobarlo es que pueda llevar una charla a la vez que anda, sin

sensacién de cansancio o agobio.
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Cuando el dolor aparezca, parese, repose hasta que se le pase y

retome su caminata.

Es importante que se fije en la distancia que es capaz de caminar
hasta que aparece el dolor. Con el tiempo comprobara su mejora:

donde antes se paraba ahora puede continuar andando mas metros.

Tome en consideracion factores que no dependen de usted y tenga
que detenerse. No se preocupe, es normal. Estos factores son: el frio,
la rapidez al caminar, los desniveles, ingesta de comida antes del
ejercicio y la falta de entrenamiento fisico. No debe preocuparse, poco

a poco se ira desarrollando un nuevo habito y le costara menos.

Recuerde que puede solicitar cita con su enfermero/a de
referencia para el asesoramiento y optimizacion de sus

factores de riesgo cardiovascular.
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Anexo VI. Escala del dolor

Escalas del dolor

LEVE MODERADA

INTENSA

77



Anexo VII. Prueba de caminata de los 6 minutos

Figura 1. Pasillo para la PC6M.

Figura 2. Equipo de la PC6M. Se observa la colocacion c

de la marca de inicio y el cono de trafico.

S

Figura 3. Conos de trafico y marcas visibl
colocadas sobre la pared.

Figura 6. Tabla de trabajo. Se observan las instrucciones
estandarizadas de la PGEM.
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Anexo VIII. Cuestionario SF-12

Instrucciones:

Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus
respuestas permitiran saber como se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de

hacer actividades habituales.

Por favor, conteste cada pregunta marcando una casilla. Si no esta seguro/a de cémo

responder a una pregunta, por favor, conteste lo que le parezca mas cierto.

En general, usted diria que su salud es:
Excelente

Buena

1.

0

0 Muy buena
0

0 Regular
0

Mala

2. Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una mesa,

pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora?

O Si, me limita mucho
O Si, me limita un poco
O No, no me limita nada

3. Su salud actual, ¢le limita para subir varios pisos por la escalera?

O Si, me limita mucho
O Si, me limita un poco
O No, no me limita nada

4. Durante las 4 ultimas semanas, ¢,hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a causa
de su salud fisica?

O Si

O No
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5. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo
0 en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

O Si

0 No

6. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢ hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a causa
de algun problema emocional (como estar triste, deprimido, 0 nervioso)?

0 Si

0 No

7. Durante las 4 dltimas semanas, ¢no hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan
cuidadosamente como de costumbre, a causa de algin problema emocional (como estar
triste, deprimido, o nervioso)?

O Si

O No

8. Durante las 4 dltimas semanas, ¢ hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo
habitual (incluido el trabajo fuera de casay las tareas domésticas)?

Siempre

Casi siempre

Algunas veces

Muchas veces

Soélo alguna vez

e A N B W

Nunca

Durante las 4 dltimas semanas, ¢,cuanto tiempo se sintié calmado y tranquilo?
Siempre
Casi siempre
Algunas veces
Muchas veces

Solo alguna vez

e e s o O o R

Nunca
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10. Durante las 4 dltimas semanas, ¢,cuanto tiempo tuvo mucha energia?
Siempre

Casi siempre

Algunas veces

Muchas veces

Soélo alguna vez

O 0o o o o g

Nunca

11. Durante las 4 Gltimas semanas, ¢,cuanto tiempo se sintié desanimado y triste?
Siempre

Casi siempre

Algunas veces

Muchas veces

Solo alguna vez

I O O B |

Nunca

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

0 Siempre

Casi siempre

Algunas veces

Muchas veces

Soélo alguna vez

R N B W

Nunca
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Servicio
Canario de la Salud
Gobierno

CEI/CEIm de Las Palmas de Canarias Consejerfa de Sanidad

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION/COMITE DE ETICA DE
LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Dfia Maria Dolores Fiuza Pérez, Secretaria Técnica del Comité de Etica de la Investigacién/Comité de
Etica de la Investigacién con Medicamentos (CEI/CEIm) de Las Palmas.

CERTIFICA:

Que este Comité, seguin consta en el Acta 1/2023 de fecha 13/01/2023, ha evaluado la propuesta del
promotor MEDINA PONCE ANGEL JONATAN para que se realice el PROYECTO DOCENTE titulado:

"Programa de Rehabilitacion Integral para pacientes con Enfermedad Arterial Periférica ".

Promotor: MEDINA PONCE ANGEL JONATAN
Codigo CEIm de Las Palmas: 2022-605-1

Cddigo EudraCT:
Coddigo Protocolo: 001
Docs. con versiones:

Tipo documento Version-Fecha

Protocolo V. 21/12/2022

CEIC de Referencia: CEI/CEIM DE LAS PALMAS.
Datos del Investigador Principal:

Nombre Centro Servicio
ANGEL JONATAN MEDINA Atencion Primaria - Area de Salud  Centro de Salud San José
PONCE Gran Canaria

Y considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacidon con los objetivos del
estudio y estdan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el PROYECTO
DOCENTE .

Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado y el modo de reclutamiento.

El investigador y su equipo se comprometen a cumplir las recomendaciones y directrices de Buena
Practica Clinica aplicables a este tipo de estudios y la Declaracion de Helsinki actualizada.

El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el respeto a los postulados
éticos.

En la direccion https://sede.gobiernodecanarias.org/sede/verifica_doc?codigo_nde= E‘
puede ser comprobada la autenticidad de esta copia, mediante el nimero de
documento electrénico siguiente:

00WpnCAgVWRgi wFl | QyQon8f NoTc2e9X =g
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Por tanto este COMITE resuelve que el estudio queda APROBADO con fecha de hoy.

Que este Comité, tanto en su composicidn como en los PNTs, cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/135/95).

Con la elevacién de este Dictamen a la Direccidon Gerencia de este Centro para valoracién de su
Conformidad, terminan las acciones competencia de este CEI/CEIm sobre su estudio.

Que en dicha reunién se cumplidé el quérum preceptivo legalmente.

Que, en el caso de que se evalle algun proyecto del que un miembro sea investigador/colaborador,
dicho miembro no participa en la evaluacion ni el dictamen del propio protocolo.

Lo que firmo en Las Palmas de Gran Canaria

La Secretaria Técnica

Fdo.: Dra Dfia Maria Dolores Fiuza Pérez
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ANEXO 1I:

La Composicion actual del Comité es la siguiente:

Presidente:
- VICENTE OLMO QUINTANA - Farmacéutico AP

Vicepresidente:
- ANTONIO GARCIA QUINTANA - Médico con labor Asistencial. Cardiologia HUGCDN

Secretario:
- Ma DOLORES FIUZA PEREZ - Médico.Epidemi6loga Clinica HUGCDN

Vocales:
- DAVID AGUIAR BUJANDA - Médico con labor asistencial- Oncologia Médica HUGCDN
- JESUS MARIA GONZALEZ MARTIN - Estadistico U. Investigacion HUGCDN
- FRANCISCO JOSE NAVARRO VAZQUEZ. - Médico-Técnico Salud Pdblica AP
- JORGE ARENCIBIA BORREGO - Médico. Medicina Interna HUGCDN
- JUANA TERESA RODRIGUEZ SOSA - Médico Representante Comité de Etica Asistencial. HUGCDN
- MARIA DOLORES JARILLO LOPEZ-MORA - Diplomada en Enfermerai. HUGCDN
- MIREYA AMAT LOPEZ - Farmacéutica Hospitalaria. HUGCDN
- ATTENYA ALAMO MEDINA - Farmacéutica Hospitalaria. CHUIMI
- JOSE LUIS ALONSO BILBAO - Médico-Medicina Preventiva A.P
- ELISABETH CHENEAU - DUE Docencia Salud Mental CHUIMI
- JOSE JUAN MORALES CASTRO - Diplomado Enfermeria CHUIMI
- OCTAVIO RAMIREZ GARCIA - Médico con labor Asistencial-Ginecologia y Obstetricia CHUIMI
- JULIO ANGEL DE SANTIAGO ANGULO - Ldo. en Derecho. Gerencia Area Gran Canaria
- ANTONIO TUGORES CESTER - Biologo Comisién de Investigacion CHUIMI
- ELISABET GUERRA HERNANDEZ - Médico con labor asistencial - Anestesiologia y Reanimacién HUGCD
- EMILIO JOSE SANZ ALVAREZ - Farmacélogo Clinico y Formacién en Bioética Acreditada. Farmacia HUC
- BERNARDINO CLAVO VARAS - Medico Comisidn Investigacion.Unidad de Investigacion HUGCDN
- CARMEN GONZALEZ VECINO - Miembro lego
- MARGARITA MEDINA CASTELLANO - Médico con labor Asistencial-Ginecologia y Obstetricia CHUIMI
- DULCE MARIA PRINZ DIAZ - Lda. en Derecho Asesoria Juridica CHUIMI
- HECTOR GONZALEZ DE LA TORRE - Matrén
- MARIA HERNANDEZ APOLINARIO - Médico con labor asistencial -Pediatria CHUIMI
- MONICA PENATE BOLANOS - Médico-Miembro del Comité de Etica Asistencial.Formacién en Bioética
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ANEXO II:

Centros colaboradores:

Investigadores:
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Que este Comité, seguin consta en el Acta 1/2023 de fecha 13/01/2023, ha evaluado la propuesta del
promotor MEDINA PONCE ANGEL JONATAN para que se realice el PROYECTO DOCENTE titulado:

"Programa de Rehabilitacion Integral para pacientes con Enfermedad Arterial Periférica ".

Promotor: MEDINA PONCE ANGEL JONATAN
Codigo CEIm de Las Palmas: 2022-605-1

Cddigo EudraCT:
Coddigo Protocolo: 001
Docs. con versiones:

Tipo documento Version-Fecha

Protocolo V. 21/12/2022

CEIC de Referencia: CEI/CEIM DE LAS PALMAS.
Datos del Investigador Principal:

Nombre Centro Servicio
ANGEL JONATAN MEDINA Atencion Primaria - Area de Salud  Centro de Salud San José
PONCE Gran Canaria

Y considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacidon con los objetivos del
estudio y estdan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el PROYECTO
DOCENTE .

Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado y el modo de reclutamiento.

El investigador y su equipo se comprometen a cumplir las recomendaciones y directrices de Buena
Practica Clinica aplicables a este tipo de estudios y la Declaracion de Helsinki actualizada.

El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el respeto a los postulados
éticos.
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Por tanto este COMITE resuelve que el estudio queda APROBADO con fecha de hoy.

Que este Comité, tanto en su composicidn como en los PNTs, cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/135/95).

Con la elevacién de este Dictamen a la Direccidon Gerencia de este Centro para valoracién de su
Conformidad, terminan las acciones competencia de este CEI/CEIm sobre su estudio.

Que en dicha reunién se cumplidé el quérum preceptivo legalmente.

Que, en el caso de que se evalle algun proyecto del que un miembro sea investigador/colaborador,
dicho miembro no participa en la evaluacion ni el dictamen del propio protocolo.

Lo que firmo en Las Palmas de Gran Canaria

La Secretaria Técnica

Fdo.: Dra Dfia Maria Dolores Fiuza Pérez
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ANEXO 1I:

La Composicion actual del Comité es la siguiente:

Presidente:
- VICENTE OLMO QUINTANA - Farmacéutico AP

Vicepresidente:
- ANTONIO GARCIA QUINTANA - Médico con labor Asistencial. Cardiologia HUGCDN

Secretario:
- Ma DOLORES FIUZA PEREZ - Médico.Epidemi6loga Clinica HUGCDN

Vocales:
- DAVID AGUIAR BUJANDA - Médico con labor asistencial- Oncologia Médica HUGCDN
- JESUS MARIA GONZALEZ MARTIN - Estadistico U. Investigacion HUGCDN
- FRANCISCO JOSE NAVARRO VAZQUEZ. - Médico-Técnico Salud Pdblica AP
- JORGE ARENCIBIA BORREGO - Médico. Medicina Interna HUGCDN
- JUANA TERESA RODRIGUEZ SOSA - Médico Representante Comité de Etica Asistencial. HUGCDN
- MARIA DOLORES JARILLO LOPEZ-MORA - Diplomada en Enfermerai. HUGCDN
- MIREYA AMAT LOPEZ - Farmacéutica Hospitalaria. HUGCDN
- ATTENYA ALAMO MEDINA - Farmacéutica Hospitalaria. CHUIMI
- JOSE LUIS ALONSO BILBAO - Médico-Medicina Preventiva A.P
- ELISABETH CHENEAU - DUE Docencia Salud Mental CHUIMI
- JOSE JUAN MORALES CASTRO - Diplomado Enfermeria CHUIMI
- OCTAVIO RAMIREZ GARCIA - Médico con labor Asistencial-Ginecologia y Obstetricia CHUIMI
- JULIO ANGEL DE SANTIAGO ANGULO - Ldo. en Derecho. Gerencia Area Gran Canaria
- ANTONIO TUGORES CESTER - Biologo Comisién de Investigacion CHUIMI
- ELISABET GUERRA HERNANDEZ - Médico con labor asistencial - Anestesiologia y Reanimacién HUGCD
- EMILIO JOSE SANZ ALVAREZ - Farmacélogo Clinico y Formacién en Bioética Acreditada. Farmacia HUC
- BERNARDINO CLAVO VARAS - Medico Comisidn Investigacion.Unidad de Investigacion HUGCDN
- CARMEN GONZALEZ VECINO - Miembro lego
- MARGARITA MEDINA CASTELLANO - Médico con labor Asistencial-Ginecologia y Obstetricia CHUIMI
- DULCE MARIA PRINZ DIAZ - Lda. en Derecho Asesoria Juridica CHUIMI
- HECTOR GONZALEZ DE LA TORRE - Matrén
- MARIA HERNANDEZ APOLINARIO - Médico con labor asistencial -Pediatria CHUIMI
- MONICA PENATE BOLANOS - Médico-Miembro del Comité de Etica Asistencial.Formacién en Bioética
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ANEXO II:

Centros colaboradores:

Investigadores:

ANGEL JONATAN MEDINA PONCE Atencién Primaria - Area de Salud Centro de Salud San
Gran Canaria José

Este documento ha sido firmado electrénicamente por:

MARIA DOLORES FIUZA PEREZ - Fecha: 20/03/2023 - 12:09:33

En la direccion https://sede.gobiernodecanarias.org/sede/verifica_doc?codigo_nde=
puede ser comprobada la autenticidad de esta copia, mediante el nimero de
documento electronico siguiente:

00WpnCAgVyRgi wrl | QyQon8f NoTc2e9X

El presente documento ha sido descargado el 20/03/2023 - 14:17:25



https://sede.gobiernodecanarias.org/sede/verifica_doc?codigo_nde=00WopnC4gVyRqiwFIIQyQon8fNoTc2e9X

