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RESUMEN

La esclerosis multiple (EM) es una enfermedad crénica, inflamatoria y neurodegenerativa del
sistema nervioso central que afecta significativamente la calidad de vida de los pacientes que la
padecen. Se planted la hipdtesis de que un abordaje multidisciplinar precoz en el momento del
diagndstico podria mejorar el bienestar fisico, emocional y social de estos pacientes.

El objetivo principal fue describir el porcentaje de pacientes recientemente diagnosticados que
se adhirieron a un programa de intervenciéon multidisciplinar y determinar si existian cambios a
nivel emocional tras la intervencion realizada y el grado de satisfaccién con el programa.

Se llevd a cabo un estudio experimental longitudinal, controlado no aleatorizado, con un Unico
grupo de intervencion. Participaron 41 pacientes con EM, de los cuales 19 iniciaron el programa
y 10 lo completaron. El 63,2 % de los pacientes se adhirieron al programa. La proximidad
geografica al centro de intervencidn se asocié con una mayor participacion y finalizacion del
programa, asi como la presencia de un mayor grado de discapacidad (medido con el EDSS). Tras
la intervencidn, se observaron mejoras estadisticamente significativas en la funcién social y en
el dolor corporal medidas por el cuestionario de salud SF-36, asi como una reduccidn
clinicamente relevante de los niveles de ansiedad.

Los resultados obtenidos sugirieron que la intervencién precoz y multidisciplinar fue factible y
se obtuvieron resultados beneficiosos en la reduccion de la ansiedad y en aspectos funcionales
y psicosociales. La satisfaccion fue excelente, con una media de 9.15 sobre 10, lo que indicé el
gran contento de los pacientes.

En conclusion, este tipo de abordaje podria ser util para mejorar la calidad de vida en fases
tempranas de la EM, aunque se recomendd ampliar la muestra y realizar seguimientos a largo
plazo para consolidar la evidencia.

PALABRAS CLAVE: Esclerosis multiple, calidad de vida, intervencion multidisciplinar, abordaje
precoz, ansiedad y depresidn, dolor corporal, funcidn social.
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ABSTRACT

Multiple sclerosis (MS) is a chronic inflammatory and neurodegenerative disease of the central
nervous system that significantly affects the quality of life of those who suffer from it. It was
hypothesized that an early multidisciplinary approach at the time of diagnosis could improve the
physical, emotional, and social well-being of these patients.

The main objective was to describe the percentage of recently diagnosed individuals who
adhered to a multidisciplinary intervention program and to determine whether there were
emotional changes following the intervention and the level of satisfaction with the program.

A controlled, non-randomized, longitudinal experimental study was carried out with a single
intervention group. A total of 41 people with MS participated, of whom 19 started the program
and 10 completed it. 63.2% of the participants adhered to the program. Geographic proximity
to the intervention center was associated with higher participation and completion rates, as was
a higher degree of disability (measured with the EDSS). After the intervention, statistically
significant improvements were observed in social functioning and bodily pain, as measured by
the SF-36 health questionnaire, as well as a clinically relevant reduction in anxiety levels.

The results suggest that early and multidisciplinary intervention was feasible and yielded
beneficial outcomes in reducing anxiety and in improving functional and psychosocial aspects.
The rate of satisfaction with the multidisciplinary intervention was high, with an average of 9.15
out of 10, which indicated the great satisfaction of the participants.

In conclusion, this type of approach could be useful in improving quality of life during the early
stages of MS, although it is recommended to increase the sample size and conduct long-term
follow-ups to strengthen the evidence.

KEY WORDS: Multiple sclerosis, quality of life, multidisciplinary intervention, early approach,
anxiety and depression, body pain, social function.
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1. Introduccion

1.1 Marco tedrico

La esclerosis multiple (EM) es una enfermedad neurolégica crénica, inflamatoria vy
neurodegenerativa del sistema nervioso central (SNC) de etiologia autoinmune y es la segunda
causa de discapacidad en adultos jovenes, tras los accidentes de tréfico (1). Esta enfermedad
afecta principalmente a individuos de entre 20 y 40 afos y es mas frecuente en mujeres (ratio
3-4:1).

Su prevalencia mundial se estima en 35,9 casos por cada 100.000 personas y se ha observado
un incremento en todas las regiones del mundo desde 2013 (2). En Espafia, la frecuencia de la
enfermedad varia entre 100 y 180 casos por cada 100.000 habitantes, segun la regién. En
Cataluia, se calcula que alrededor de 9.000 personas conviven actualmente con esta patologia.
La incidencia ha estado aumentando en los ultimos afios, con aproximadamente 2.000 nuevos
casos diagnosticados anualmente. En total, se considera que alrededor de 55.000 personas
padecen EM en este pais.

il
U
1956 2022

llustracion 1.Publicaciones esclerosis multiple en Espafia (1)

Su etiologia es multifactorial. Se trata de una enfermedad que ocurre en personas con una
predisposicion genética y que junto a la interaccion de factores ambientales (dieta, infecciones,
exposicién a téxicos, etc) se genera una activacion andmala del sistema inmunitario adquirido,
que reacciona contra componentes del SNC produciendo una inflamacién focal, una activacién
del sistema inmunitario innato y una neurodegeneracion.

En la actualidad disponemos de al menos 9 grupos de farmacos que se utilizan como tratamiento
de fondo y que han permitido reducir tanto la actividad inflamatoria (clinica y radiolégica) como
la progresidén de la discapacidad. Existe un aumento constante de la bibliografia sobre el temay
su interés por la comunidad cientifica, tanto internacional como nacionalmente.

En cuanto a su clasificacion fenotipica se habla de dos formas clinicas fundamentales, la forma
remitente recurrente o en brotes (EMRR), y la forma progresiva, que puede subclasificarse en
primaria progresiva (EMPP) y la forma secundaria progresiva (EMSP).
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La forma EMRR es la mas frecuente (80-85%) y afecta principalmente a mujeres en un ratio 3:1.
Cursa con la aparicidon de episodios que suceden a lo largo del tiempo, sin que impliquen un
deterioro neuroldgico asociado.

La forma EMPP afecta al 10% de los pacientes que padecen EM, su prevalencia es igual en ambos
sexos y generalmente se inicia por encima de los 40 afios, con una progresion del déficit
neurolégico desde el inicio de evolucién lenta de al menos 1 aifio de duracién, con o sin
presentacién de brotes.

La forma EMSP se manifiesta como una progresién de la discapacidad independiente de brotes
y ocurre después de unos afos, generalmente entre 10 y 20 afios, tras un periodo de mayor
inflamacidon como es la forma EMRR.

it

EM remitente-recurrente EM primaria progresiva sin brotes
EM secundaria progresiva EM primaria progresiva con brotes

lustracion 2.Tipos de EM (3)

Los pacientes con EM pueden padecer clinica neurolégica en forma de brotes que pueden
recuperar completamente o dejarles secuelas (visuales, motoras, sensitivas, cerebelosas, del
tronco cerebral, cognitivas y/o esfinterianas) o presentar un empeoramiento neuroldgico
lentamente progresivo, habitualmente de tipo motor y asociado a la marcha. Si existe una
discapacidad grave relacionada con la marcha aumenta el riesgo de comorbilidades y la
esperanza de vida puede reducirse en unos 7-14 afios en pacientes con EM comparado con la
poblacién general. Los sintomas pueden variar ampliamente entre pacientes y fluctuar en
intensidad a lo largo del tiempo.

Independientemente del fenotipo clinico, existen sintomas asociados a la enfermedad como la
fatiga y los trastornos del animo, que son altamente frecuentes desde el diagnéstico y durante
el curso de la enfermedad.

Por ello, tras el diagndstico de la enfermedad, debe abordarse el impacto de los déficits
neuroldgicos existentes y planificar un programa de tratamiento encaminado a mejorar la
situacidn funcional del paciente y prevenir futura discapacidad. Asimismo, el diagndstico de una
enfermedad neurodegenerativa en un momento vital clave debe realizarse con cautela y con la
maxima precaucién para que el impacto emocional, social y laboral sea el menor posible.

Actualmente, existen en Inglaterra dos programas (MS Society UK y MS New Start) que ofrecen
recursos y soporte a los pacientes recién diagnosticados de EM, recibiendo informacién,
asesoramiento, compresion y gestion de la enfermedad (4,5).
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También en Francia, existe un programa de educacién terapéutica denominado MOTIV-SEP
encaminado en esta misma direccion, proporcionando un enfoque centrado en el individuo (6).

1.2 Justificacion

La mayoria de los pacientes con esclerosis multiple (EM) presentan con mayor frecuencia
sintomas como fatiga, ansiedad y depresién, que junto con los sintomas secuelares de la
enfermedad pueden reducir la capacidad para llevar a cabo las actividades de la vida diaria (7).
Ademds, existe evidencia clinica que indica que la depresion en pacientes con EM suele estar
infratratada (8).

Las intervenciones multidisciplinares que incluyan terapia fisica, educaciéon sanitaria y
tratamiento farmacolégico parecen ser el mejor enfoque terapéutico para reducir la fatiga y
mejorar la calidad de vida de los pacientes diagnosticados con EM (9). El ejercicio fisico ha sido
beneficioso tanto en la mejoria del equilibrio, marcha y fatiga (10). Dentro de las diferentes
modalidades, un ejercicio fisico combinado, ha resultado ser el mas eficaz para mejorar la fatiga
(11). Los programas de rehabilitacién estructurados junto con la fisioterapia mejoran la
movilidad, fuerza muscular y capacidad anaerdbica de las pacientes con EM. No obstante, existe
una gran heterogeneidad metodoldgica dentro de las modalidades de rehabilitacion, con
necesidad de mas informacion acerca del tipo e intensidad de esta, para que pueda resultar
eficaz en la practica clinica (12,13).

En cuanto al funcionamiento cognitivo, la terapia ocupacional ha mostrado resultados
prometedores, aunque se requiere de mas evidencia para consolidar su eficacia (14). Por otro
lado, aunque no existe una evidencia concluyente, algunos estudios sugieren posibles beneficios
del entrenamiento en mindfulness, una herramienta que podria ser aplicada por profesionales
de la psicologia (15,16).

Respecto a la terapia cognitivo-conductual, ha demostrado ser eficaz en el tratamiento de la
depresion en pacientes con EM; sin embargo, las limitaciones metodoldgicas de algunos
estudios ponen de relieve la necesidad de investigaciones adicionales que permitan definir
enfoques mas efectivos (17,18).

En conclusidn, la EM es una enfermedad compleja que requiere de un abordaje multidisciplinar
para su correcto tratamiento, necesitando la colaboracidn de diversos profesionales de la salud
entre los que destacan médicos, enfermeras, psicologos y terapeutas ocupacionales, entre
otros. Se necesita una vision integral que aborde tanto aspectos fisicos como psicolégicos de Ia
enfermedad para tratarla (19). Este enfoque integrado y coordinado tiene como objetivo
atender a las multiples dimensiones de la enfermedad y proporcionar un soporte completo al
paciente para ayudarle con la percepcidon de la enfermedad y su calidad de vida.
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2. Hipotesis

El Hospital Universitario Sant Joan de Reus (HUSIR) y la Fundaciéon EM (FEM) de Reus, ambos
centros referentes en el abordaje, tratamiento y rehabilitacion de los pacientes con esclerosis
multiple crearon en 2020 una unidad de atencidn integral para pacientes diagnosticados. Por un
lado, el HUSIR cuenta con una estructura y personal que permite el diagnéstico, abordaje
terapéutico y seguimiento médico de los pacientes con EM. Por otro lado, la FEM de Reus
dispone de una unidad de neuro-rehabilitacion especializada para pacientes con EM.

Esta unidad estd compuesta por enfermeria, trabajo social, terapia ocupacional, psicologia,
neuropsicologia, logopedia y fisioterapia. Se realiza un asesoramiento personalizado que incluye
habitualmente sesiones individuales y, posteriormente, la posibilidad de participar en talleres
grupales de educacion sanitaria, con el objetivo de crear un espacio de ayuda mutua y ofrecer
formacion continua sobre como gestionar la EM.

- Con la evidencia clinica anteriormente expuesta, se considera que el abordaje
multidisciplinar de la EM desde el momento del diagndstico podria ser beneficioso para
mejorar su percepcion de la salud y la calidad de vida.

3. Objetivos:

3.1 Objetivo principal:

e Determinar el porcentaje de pacientes con diagndstico reciente de EM que se adhieren
al programa del recién diagnosticado y definir sus caracteristicas demograficas y clinicas.

3.2 Objetivos especificos:

e Describir si existen diferencias demograficas y/o clinicas de los pacientes con EM que se
adhieren al programa en comparacién con todos los pacientes diagnosticados de EM
durante el mismo periodo.

e Determinar si existen diferencias en el animo tras la intervencion realizada.

e Determinar el grado de satisfaccién con el programa de recién diagnosticado en EM.

4. Material y métodos

4.1 Diseno

El disefio seleccionado para la realizacién del proyecto fue un estudio analitico experimental
longitudinal, controlado no aleatorizado, con un Unico grupo experimental.

10
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4.2 Poblacion de estudio

La poblacién objetivo del estudio incluyé a todos los pacientes atendidos en la seccién de
Neurologia del HUSJR, con diagndstico de EM segun los criterios de McDonald 2017 que
cumplian con los siguientes criterios de inclusién:

4.2.1  Criterios de inclusion:

- Edad superior a 16 afios.

- Diagndstico de EM segun los criterios de McDonald 2017, sin importar la forma
clinica.

- Duracidn de la enfermedad igual o inferior a 2 afos.

4.2.2 Criterios de exclusion:

- Personas con comorbilidad psiquiatrica o alteracidon cognitiva que dificulte el
seguimiento del programa.

- Negativa del paciente a participar en el programa.

Todos los pacientes firmaron el consentimiento informado (Cl) (anexo 1) por duplicado y se les
administré una copia. Los pacientes que decidian participar en el programa se realizd una
derivacion al ‘Centro de Neuro-rehabilitacion Mas Sabaté - Fundacion Esclerosis Mdltiple (FEM)
de Reus’ para su inclusion en el programa.

4.3 Tamano de la muestra

Debido al caracter exploratorio del estudio, todos los pacientes con diagndstico reciente de EM
participantes fueron candidatos y se les propuso su participacion. El area geografica que abarca
el Hospital Universitario Sant Joan de Reus es de 200.000 habitantes por lo que, teniendo en
cuenta la incidencia estimada de EM en Espafia que varia en un rango de 2 a 5 casos nuevos por
cada 100.000 habitantes al afio, la incidencia de nuevos diagnosticados en el periodo de 2021-
2023 deberia ser entre 12 y 30 candidatos a participar en el estudio.

4.4 Variables a estudio

4.4.1 Variables dependientes:

- Porcentaje de adherencia.

- Puntuacion en el cuestionario ‘Hospital Anxiety and Depression Scale’ (HADS)
(anexo 2), herramienta de evaluacion psicoldgica disefiada para detectar sintomas
de ansiedad y depresidon en pacientes hospitalizados o ambulatorios, excluyendo
manifestaciones fisicas de estas condiciones. El cuestionario HADS consta de dos
subescalas, ansiedad y depresion, cada una con una puntuacién que va de 0 a 21,
siendo la puntuacidn total del instrumento de 0 a 42. Un valor por encima de 11 se
considera patoldgico en la escala global y en las subescalas.

- Puntuacion en la Escala de Depresién de Beck (BDI-2) (anexo 3), un instrumento de
autoevaluacién disefiado para medir la intensidad de los sintomas depresivos en
adolescentes y adultos, basandose en aspectos emocionales, cognitivos y fisicos de
la depresion. Consta de 21 items con una puntuacion total que va de 0 a 63, donde
los valores mas altos indican mayor severidad de los sintomas depresivos.
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Se clasifica de la siguiente forma: 0—13: minima o ausencia de depresion; 14-19:

depresion leve; 20—28: depresién moderada y 29-63: depresidn grave.

- Puntuacion del cuestionario SF-36 (anexo 4) evalla la calidad de vida relacionada

con la salud a través de ocho dimensiones, que incluyen funcidn fisica, rol fisico,
dolor corporal y salud general —enfocadas en el bienestar fisico—, asi como

vitalidad, funcién social, rol emocional y salud mental, que abordan aspectos del

bienestar emocional y social. Cada dimension tiene una puntuaciéon que va de 0

(peor estado) a 100 (mejor estado), sin generar una puntuacion total Unica.

- Puntuacion del grado de satisfaccién con la intervencion recibida (0-10) (anexo 5).

4.4.2 Variable independientes:
- DEMOGRAFICAS:

Edad (numérica continua).

Género (categdrica: "Masculino", "Femenino", "Otro").

Estado civil (categérica: "Soltero", "Casado", "Divorciado", “Viudo”).

Nivel educativo (ordinal: "Primaria", "Secundaria", "Universitaria").
Situacion laboral (categérica: "Empleado", "Desempleado”, "Jubilado",
“Estudiante”).

Ubicacidon geografica (categdrica: “Reus”, “Cambrils”, “La Selva del Camp”,
“Montroig”, “Castellvell”, “Tarragona”, “Riudoms”, “Les Borges del Camp”,
“Flix").

- CLINICAS BASALES:

Fecha de diagndstico (categdrica seglin rango de tiempo: "<3 meses, “3-6
meses", "6-12 meses", ">1 afio").

Tipo de esclerosis multiple (categdrica: "Remitente-recurrente", "Primaria
progresiva”).

Escala EDSS basal (humérica continua).

Numero de brotes previos al diagndstico (numérica discreta).

Tratamiento actual (categdrica: "Ninguno", "DMT especifico" [muy alta,
alta, moderada eficacia]).

Sintomas iniciales predominantes (categérica: "Mielitis", "Neuritis dptica",
"Tronco”, “Supratentorial”).

Tiempo desde el inicio de los sintomas hasta el diagndstico (numérica
continua: meses).

Comorbilidades (categodrica: "FRCV", “EPOC”, “SAHS”, “IRC”, “ICTUS”,
“Emocional (ansiedad vy depresion)”, "Migrafia", “Enfermedades
autoinmunes sistémicas”).

ousn u

Habito tabaquico (dicotdmica: “si”, “no”).

wu_snoou

Habito endlico (dicotémica: “si”, “no”).

ou_sn i

Otros toxicos (dicotémica: “si”, “no”).
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4.5 Fuentes de informacion

- Entrevista directa con pacientes y cuestionarios.
- Historia clinica.
- Bases de datos ‘PubMed’, “‘Web of Science’, ‘Ebscohost’ y ‘Scopus’.

4.6 Intervencidn, seguimiento y recogida de datos

1.

Universitat Rovira i Virgili / Junio 2025

Evaluacion médica en la que se informo a todos los pacientes con EM sobre la existencia

del programa, se firmé el consentimiento informado, y se recopilaron datos

demograficos y clinicos de la enfermedad.

Programa de apoyo para pacientes recientemente diagnosticados, basado en
actividades de empoderamiento. Consistio en 10 sesiones quincenales (5 meses), donde
se ofrecid asesoramiento personalizado en areas de psicologia, enfermeria y trabajo

social.

El contenido orientativo del programa se define a continuacion. El orden y el nimero de sesiones

se adaptaron a las necesidades del usuario:

1. Psicologia

Evaluacion inicial: Escala de Ansiedad y Depresion Hospitalaria (HAD) e inventario de

depresion de Beck (BDI-2).

Entrevista abierta.

Explicacidn de la finalidad del programa y la forma de trabajo.

Sentimientos que genera la asistencia a hospital de dia.

Conocer lo que saben sobre la EM.

Identificar las expectativas sobre el programa y explorar lo que desean saber.
Normalizar la situacidn y contextualizar la experiencia actual en el tiempo.

2. Enfermeria

e Administracion de las escalas SF-36.

e Sintomatologia, dar un sentido al malestar.

e Brote: qué hacer ante un brote, como actuar ante las sefales del cuerpo.

e Proporcionar informacion sobre lineas de investigacidén y nuevos tratamientos.
3. Psicologia

e Comunicacién de los resultados de la exploracién.

e Qué esla EM, etiologia e incidencia.

e Qué sabia sobre la EM. Otras personas conocidas con EM.

Proporcionar informacion sobre lineas de investigacion y nuevos tratamientos.

4. Enfermeria

Tratamientos.
Efectos secundarios.
Paternidad y maternidad.
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5. Psicologia

Ansiedad y tensidn, la informacion como defensa contra la angustia.
Estilos de afrontamiento.

Manejo de la angustia. El miedo: para qué sirve y qué nos indica.
Poner énfasis en el autocuidado, habitos saludables.

6. Enfermeria

e EM Yy actividad fisica.

e Fatiga.

e Cambios en la temperatura corporal.

e Enfatizar la implicacién en el proceso de autocuidado.
7. Psicologia

e Continuar con los temas de la sesién 5.

e Informar a la familia.

e Informar a los hijos.

e La naturaleza social.

8. Enfermeria

Estilos de vida saludables: actividad fisica, dietas antiinflamatorias.
Enfatizar las conductas que influyen positivamente en la EM.

9. Trabajo social

Dudas a nivel laboral.
Evaluacion de discapacidad.

10. Psicologia (periodicidad mensual)

Rol laboral.
Rol familiar.
Rol social.

11. Psicologia (periodicidad mensual)

Vivencia del propio cuerpo.
Dificultades fisicas.
Cansancio y preocupacion.

12. Psicologia (periodicidad mensual)

Acompafiamiento.
Consolidar actitudes de autocuidado y responsabilidad respecto a la EM.

13. Psicologia y/o Enfermeria

Cierre.
Revisidon de temas pendientes y dudas.

14



Miguel Ferrer, C., Navarro Gasent, P., Sola Valls, N. Universitat Rovira i Virgili / Junio 2025

e Evaluacion final: administracion nuevamente de las escalas utilizadas al inicio de la
intervencién (SF36, escala HAD, escala BDI-2 y cuestionario de satisfaccion.

4.7 Andlisis estadistico

Los andlisis estadisticos se realizaron con el paquete SPSS 25.0 (IBM Corp., Armonk, NY). Los
pacientes con EM se clasificaron segun la participacion y la finalizaciéon de las encuestas. Se
utilizaron medidas descriptivas de centralizacién y dispersion para definir la muestra y sus
caracteristicas. Para comparar los grupos se utilizé medidas no paramétricas segun el tipo de
variable.

Para las variables cualitativas se empled la prueba estadistica de Chi-Cuadrado, teniendo en
cuenta el valor ‘p’ de Chi Cuadrado de Pearson. No obstante, en situaciones donde las tablas de
contingencia tenian valores bajos, se usé también el Likelihood Ratio (razén de verosimilitud).
Por otro lado, para las variables cuantitativas no apareadas, se empleé el test U Mann-Witney
Uy test de Kruskall Wallis H. Finalmente, para las variables cuantitativas apareadas se usé el test
de Wilcoxon. Se realizaron correlaciones con Rho de Spearman con las variables cuantitativas.
Todos los valores de ‘p’ fueron de dos colas y se consideraron significativos a <0,05.

5. Resultados

Durante el periodo de evaluacién se diagnosticaron a 41 pacientes con EM en el HUSIR. De este
total, 19 (46,3%) pacientes decidieron participar en el programa del recién diagnosticado. Entre
los que firmaron el consentimiento informado, 3 no llegaron a iniciarlo (16%) y 12 pacientes
(63,2%) completaron el programa de forma integra.

Paclentes totales
(n=41]

: > Mo participan
Parcitipan {n=1%) :
45.3% {n:II:I 53,?*

Perdidos (n=3) Completo (n=12) Parclal [n=3)

15 &% Basal (n=1) 5,5%

Encuestas

finalizadas (n=2]
16,1

llustracion 3.Seleccion del numero de pacientes y encuestados. Fuentes: elaboracion propia.
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No se evidenciaron diferencias a nivel sociodemografico ni clinico entre los pacientes con EM
gue decidieron participar y los que no, excepto en tres variables: la mayoria de los pacientes en
el estudio recibian tratamientos de moderada eficacia (78% vs 46%; p=0.041), una mayor
proporcién de pacientes residian en Reus y Cambrils (74% vs 73%; p=0.046) y tenian un mayor
grado de discapacidad (EDSS mediana [min-max] 2 [0-6.0] vs 1.5 [0-7.0], p=0.095), con respecto
a los que no participaron, aunque esta diferencia no resultd ser estadisticamente significativa
(Grdficos 1, 2y 3).

Participacion

.nD
@Esi

100

75

Recuento

25

eficacia alta eficacia molt alta eficacia
moderada

Tipo de tratamiento actual

Grdfico 1. Tipos de tratamiento actual. Fuentes: elaboracion propia.
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Grdfico 2. Ubicacion geogrdfica. Fuentes: elaboracion propia.
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Grdfico 3. EDSS al diagndstico entre participantes y no participantes. Fuentes: elaboracion propia.

De los pacientes que completaron el estudio (n=12) se observé un porcentaje mayor de mujeres
(58,3%), con un nivel educativo medio o superior (83,3%), con una distribuciéon laboral
equilibrada entre pacientes empleados y desempleados, y siendo la mitad casados, y la otra
mitad solteros o viudos. Ademas, un 58,3% eran de Reus. Desde el punto de vista clinico, el
sintoma inicial mds frecuente fue la neuritis éptica (50%), y la forma predominante de EM fue la
recurrente-remitente (EMRR), presente en el 91,7% de los casos. En cuanto al tratamiento, la
mayoria recibia farmacos de eficacia moderada (58,3%). En relacion con comorbilidades, la
migrafia (41,7%) y la hipertensién (16,7%) fueron las mas frecuentes. Por ultimo, en cuanto a los
habitos de vida, la mitad de los pacientes eran fumadores, y el 16,1% consumia alcohol.

La mayoria de los pacientes que completaron el estudio eran de Reus y Cambrils, a diferencia de
los que no lo terminaron, que mostraron mayor heterogeneidad en el lugar de residencia (92%
vs 25%; p=0.039) (Grdfico 4). Ademas, los pacientes que completaron el estudio tenian una media
de grado de discapacidad (EDSS) ligeramente mayor que los que no lo acabaron (2.0 [1.0-6.0] vs
1.0 [0-2.0], p=0.052) (Grdfico 5).
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Grdfico 4. Correlacion ubicacion geogrdfica y cumplimiento del programa. Fuentes: elaboracion propia.
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Grdfico 5. EDSS al diagndstico programa completado. Fuentes: elaboracion propia.

En la evaluacidn basal, los pacientes en el estudio mostraron sintomas de discomfort emocional
significativo (media [SD] HADS total de 14,6 [8,5]), con un predominio de ansiedad (media [SD]
de HADS-ansiedad 8,56 [5,16]) que de depresidon (media [SD] HADS-depresion 6,06 [4,15] y BDI-
217,44 [1,84]). Entre los que completaron el estudio y los que no, se observé que aquellos que
completaron tenian niveles mas elevados de depresidn de forma significativa (media [DE] en
HADS depresion de 7 [4] vs 1 [1], p=0,048 y media [DE] en BDI-2 de 21 [12] vs 6 [3], p=0,049) a
pesar de que mostraban mayor grado de ansiedad también (media [SD 10 [5] vs 5 [3], p=0.23 y
puntuacion total en la escala HADS (media [SD] 17 [8] vs 6 [3]).
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Tras la intervencion realizada, los pacientes mostraron una reduccion tanto de los sintomas de
ansiedad (media [DE], medida por la sub-escala HADS) en -2,58 [4,87] p=0,28, de la puntuacion
total de la HADS en -3 [8,21] p=0,48, y depresién (media [DE], medida por la escala BDI-2) en -
2,75 [11,74], p=0,48.

Respecto a la calidad de vida, la mayoria de las dimensiones evaluadas mostraron resultados por
debajo del 50, tanto fisicas como mentales (Tabla 1 y 2). Los pacientes que completaron el
programa no mostraron diferencias significativas respecto a los que no lo completaron, a pesar
de que tenian menores puntuaciones en todas las dimensiones de la escala. Tras la intervencidn
los pacientes mostraron una mejoria en aspectos de ‘funcién social’ de (media [DE]) 15 [17,28]
p=0.027 y del ‘dolor corporal’ de (media [DE]) -14,75 [18,58]; p=0.05. No se observaron
diferencias estadisticamente significativas en el resto de las dimensiones, aunque se observé
una reduccién en funcion fisica, rol fisico, dolor corporal y salud general, vitalidad, rol emocional
y salud mental (Grdficos 6 y 7).

PROGRAMA NO

COMPLETADO PROGRAMA COMPLETADO

MEDIA (DE) MEDIA (DE) MEDIA (DE)
Ansiedad HADS (1) 5(2) 10 (5) Diferencia HADS Ansiedad
Ansiedad HADS (2) 4 (4) 7 (5) -2.58 (4.87)
Depresion HADS (1) 2 (1) 7 (4) Diferencia HADS Depresion
Depresion HADS (2) 3(1) 7 (5) -0.42 (3.92)
HADS Total (1) 7 (2) 17 (8) Diferencia HADS Total
HADS Total (2) 6 (4) 14 (9) -3.0(8.21)
Beck (1) 7 (3) 21(12) Diferencia BDI-2
Beck (2) 5- 18 (14) -2.75 (11.74)
Funcion fisica SF-36 (1) 98 - 53 (36) Diferencia Funcion Fisica
Funcidn fisica SF-36 (2) 99.0 (0.0) 61.08 (34.32) 4.91 (14.94)
Rol fisico SF-36 (1) 92 (14) - Diferencia Rol Fisico
Rol fisico SF-36 (2) - 45 (42) 25.0 (47.14)
Dolor corporal SF-36 (1) 100.0 (0.0) 63.9 (31.9) Diferencia Dolor Corporal
Dolor corporal SF-36 (2) - 47.8 (24.7) -14.75 (18.58)
Salud general SF-36 (1) 53 (20) 39 (17) Diferencia Salud General
Salud general SF-36 (2) - 42 (27) 5.0 (27.69)
Funcion social SF-36 (1) 83.3(19.1) 46.6 (25.7) Diferencia Funcién Social
Funcién social SF-36 (2) - 61.3 (26.6) 15.0 (17.48)
Rol emocional SF-36 (1) 44.44 (50.92) 11.88 (26.44) Diferencia Rol Emocional
Rol emocional SF-36 (2) - 45.2 (41.64) 32.13 (50.72)
Vitalidad SF-36 (1) 55 (23) 29 (18) Diferencia Vitalidad
Vitalidad SF-36 (2) - 41 (19) 12.0 (26.69)
Salud mental SF-36 (1) 59 (19) 42 (16) Diferencia Salud Mental
Salud mental SF-36 (2) - 54 (23) 12.8 (24.21)

Tabla 1. Diferencias variables (media y desviacion estdandar) del programa completado y no completado. Siendo (1)

al inicio del programa y (2) a la finalizacion de este. Fuentes: elaboracion propia.
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Grdfico 6. SF36 Funcion Social post - SF36 Funcidn social pre. Fuentes: elaboracion propia.
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Grdfico 7. SF36 Dolor Corporal post - SF36 Dolor Corporal pre. Fuentes: elaboracion propia.

Finalmente, la satisfaccion global de los pacientes en el estudio fue excelente, siendo la media
de la nota de 9.15 sobre 10 (Grdfico 8).
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Grdfico 8. Encuestas de satisfaccion. Fuentes: elaboracion propia.

6. Discusion

6.1 Interpretacion de los resultados y comparacion con estudios previos

El estudio ha demostrado que la creacién de un programa educativo multidisciplinar enfocado
a los pacientes con EM ha tenido buena aceptacion, con beneficios a nivel emocional y en calidad
de vida y con un grado de satisfaccién alto entre los pacientes.

En primer lugar, la aceptacidn con el programa y el interés de participacién se considerd notable
(63,2%), siendo semejante al observado en estudios publicados con caracteristicas similares. Por
ejemplo, el estudio HOLISM (Health Outcomes and Lifestyle In a Sample of people with Multiple
sclerosis), un estudio donde a través de cuestionarios, se recopilaron datos sobre la calidad de
vida, los comportamientos de salud y las estrategias de manejo de la enfermedad en 2466
pacientes con EM, se observd un seguimiento de 56,8% a 2,5 afios. Esa tasa de retencién se
asocié con un estilo de vida mas saludable y mejores resultados de salud (20). Estos datos
reflejaron que, bajo programas adecuados, existiria un interés por parte de los pacientes en
recibir informacién validada sobre su enfermedad y permitiria mejoras en aspectos emocionales
y de calidad de vida. Ademds, en este mismo estudio, se demostré que factores
sociodemograficos (como ser mujer, estar en pareja, estar desempleado o jubilado), clinicos
(presentar menor discapacidad y comorbilidades), y de estilo de vida saludable (tales como
actividad fisica, no fumar y suplementacién); jugaban un papel determinante en la adherenciay
finalizacién de programas de intervencién, coincidiendo nuestros hallazgos con esta evidencia
(21).

En nuestro estudio observamos que el lugar de residencia influyé de manera significativa tanto
en la participacién como en la finalizacion del programa, siendo los pacientes con EM de Reus y
Cambrils, las que con mayor frecuencia completaron el programa, por su accesibilidad al centro
de intervencién y la mayor comodidad de desplazamiento. No consideramos que el lugar fisico
de laintervencién haya podido influir en el porcentaje de participacién ya que estudios similares
de forma telematica han obtenido resultados semejantes (21).
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No obstante, estos resultados nos plantean la necesidad en este estudio de buscar alternativas
para mejorar la adherencia de los pacientes. Las llamadas telefdnicas o a través de dispositivos
multimedia podrian ser un método eficaz, ya que existe evidencia cientifica que pueden aportar
valor en la atencidn de pacientes con EM, ayudandolos en las habilidades de afrontamiento y en
mejorar la calidad de vida (22, 23). Con todo ello, el uso de esta tecnologia, tan al alcance en
este mundo digitalizado, podria ser una gran alternativa para aumentar el nUmero de pacientes
involucrados en programas de intervencién.

Respecto a las caracteristicas clinicas de los pacientes, quisiéramos destacar que ninguno de los
pacientes con EM diagnosticados y sin tratamiento quisieron participar. La negacion del
diagnodstico es una respuesta comun en enfermedades crénicas como la EM, y puede
manifestarse negandose a cualquier intervencion relacionada con la enfermedad (24). Por ello,
seria de vital importancia insistir en el apoyo psicoldgico y educacidon adecuada a los pacientes,
para que comprendan su enfermedad y la importancia del tratamiento. La clave para que
pudieran participar en programas beneficiosos para ellos seria crear una relacidn terapéutica
sélida, respetuosa, adaptada al momento emocional del paciente. Se deberian validar sus
emociones, usar tecnologias amigables como se ha expuesto anteriormente, incluir a la familia
o red de apoyo, motivarlos e informarlos adecuadamente.

Por el contrario, los pacientes en el programa y aquellos que lo completaron fueron pacientes
con un grado de discapacidad (EDSS) mas elevado y con mayor afectacién emocional y en calidad
de vida. Ademas, todos los pacientes con tratamientos de alta eficacia completaron el programa.
Estos resultados tienen sentido ya que el debut con mayor discapacidad, asi como la necesidad
de un tratamiento mas agresivo puede condicionar la adherencia al programa y la busqueda
activa de estrategias de apoyo y empoderamiento (25).

Los trastornos emocionales son una de las comorbilidades mas frecuentes de esta enfermedad,
afectando al 50% de los pacientes a lo largo de la vida (26). Es fundamental detectarlos y
tratarlos, ya que pueden condicionar la evolucién clinica de la enfermedad y la adherencia al
tratamiento (32). Ademas, existe la queja de muchos pacientes que consideran que necesitan
mas apoyo psicoldgico (27). De hecho, se ha observado en este estudio que los pacientes tenian
signos de ansiedad leves y depresién moderados antes de iniciar la intervencién, segun las
escalas administradas. Diversos estudios destacaron la importancia de proporcionar
informacion a estos pacientes (28), asi como programas de psicoeducacién para poder afrontar
la ansiedad y la depresion, mejorando la salud mental y calidad de vida de los pacientes (29). En
nuestro estudio se observd una disminucidn de 2 puntos en la subescala de ansiedad de la HADS
que, a pesar de no llegar a la significacién estadistica, si que podria considerarse clinicamente
relevante. Aunque la evidencia disponible es escasa, se ha observado que, en pacientes con
enfermedades cardiovasculares, se ha encontrado que una disminucion de dos puntos en las
subescalas de ansiedad y depresidon HADS es clinicamente significativa (30).

Las mejoras en el aspecto emocional no se asociaron a mejoria en la calidad de vida, por lo que
se consideran independientes. En consonancia con estudios ya publicados previamente, donde
se demostrd que un programa multidisciplinario de bienestar educativo de 4 dias podia mejorar
la autoeficacia y la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes con EM, y
manteniéndose estable hasta al menos 6 meses (31), ademas de tener impacto sobre la
adherencia a los tratamientos (32). Nuestro estudio mostré una mejoria significativa en la
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funcién social y el dolor corporal tras la intervencién, lo que respaldé la efectividad del
programa.

Siguiendo en la misma linea con nuestro estudio, recientemente se ha publicado un estudio
multicéntrico cataldn en el que se implementd un programa de Paciente Experto liderado por
enfermeras para pacientes con EM y en el que se incluyeron 112 participantes con EM. En él,
evaluaron su impacto en el conocimiento sobre la enfermedad, el empoderamiento y los
indicadores de salud. A pesar de que los resultados mostraron un aumento significativo en el
conocimiento y la activacion del paciente, especialmente en la autogestion de medicamentos y
la dieta, la calidad de vida fisica disminuydé en los pacientes con EM progresiva. Con ello,
guisiéramos remarcar que los cambios a nivel emocional o en calidad de vida pueden ser mas
lentos y requieren de otros aspectos que no pueden contemplarse en el programa. No obstante,
el conocimiento impartido tuvo un impacto positivo en reducir las visitas a profesionales de
unidades de EM (33).

Finalmente, la satisfaccion general con el programa fue muy positiva. Esta valoracién sugiere
que la intervencion fue bien recibida en términos de formato, contenido y atencién ofrecidos.
Esta satisfaccion podria estar relacionada con la percepcion de utilidad del programa para
afrontar mejor la enfermedad, asi como la calidad de acompafiamiento del personal.

6.2 Implicaciones de los resultados

Los hallazgos obtenidos podrian tener implicaciones relevantes para el disefio de programas
dirigidos a pacientes recientemente diagnosticados de EM.

Gracias a esta intervencién multidisciplinar se traté de que los pacientes mejoraran tanto a nivel
fisico como emocional, integrando todos los aspectos que engloba su enfermedad, abarcandola
de principio a fin. Se enfatizé la idea del paciente como conjunto de sucesos, fisicos, emocionales
y sociales, los cuales en mayor o menor medida repercutieron en su enfermedad.

El programa proporciond informacion al paciente, fomentando su independencia, asi como
seguridad. Se traté de darle al paciente un rol activo, otorgdndole un empoderamiento basado
en el manejo adecuado de su enfermedad. Existe un estudio que se basé en un programa
educativo de autocuidado que mejord la calidad de vida de los pacientes y su resiliencia,
haciéndoles participes de su enfermedad y apoyandolos en su manejo activo (15). En esto radica
la importancia de este tipo de programas, en poder hacer del paciente una persona funcional,
empoderada y consciente de su enfermedad, llevdandola a un manejo clinico y emocional
6ptimos de la misma.

6.3 Fortalezas del estudio

El cardcter multidisciplinar del programa, que incluyé enfermeria, psicologia y educacion
sanitaria, supuso un valor afadido al abordar las multiples dimensiones de la enfermedad.
Ademas, la evaluacién pre y post intervencion mediante instrumentos validados permitio
cuantificar de forma precisa los cambios observados, aumentando la validez interna de los
resultados.
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6.4 Limitaciones del estudio

La principal limitacion fue el tamafio muestral reducido, lo que afecté la potencia estadistica del
analisis y limitd la posibilidad de generalizar los resultados a poblaciones mas amplias.

También se tuvo en cuenta que las variables emocionales analizadas, como ansiedad y
depresidon, son trastornos psicopatolégicos de curso crénico y alta complejidad, con una
evolucidn clinica prolongada y sin cambios significativos en plazos de tiempo cortos. Por este
motivo, aunque los resultados mostraron tendencias relevantes, no alcanzaron niveles de
significancia estadistica.

Por otro lado, se reconocié un posible sesgo de seleccién, dado que la participacién fue
voluntaria, lo que podria haber influido en una mayor motivacion inicial entre quienes
decidieron adherirse al programa.

6.5 Lineas futuras

Se considerd necesario investigaciones futuras con muestras mayores y areas geograficas mas
amplias, para aumentar la representatividad y generalizacién de los resultados.

Se planted la necesidad de realizar seguimientos a largo plazo que permitieran evaluar la
sostenibilidad de los beneficios observados en funcion social, dolor corporal y estado emocional.

7. Conclusiones

El estudio demostro la viabilidad y efectividad de un programa multidisciplinar para pacientes
recién diagnosticados de EM, con alta adherencia y mejoras en la funcién social y el dolor
corporal. Destacé la necesidad de disefiar intervenciones accesibles y personalizadas. Se sugirié
ampliar la investigacién, dado el tamafio de la muestra, para validar y optimizar estas estrategias
terapéuticas.
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Anexos

Anexo 1. Hoja de informacién al paciente y consentimiento informado

Titulo: atenci6 integral EM
Versié 1 de 02/06/2021

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

TITULO DEL ESTUDIO: Creacién de un programa de atencién integral al paciente con

esclerosis multiple de reciente diagnéstico.

CODIGO DEL PROMOTOR:

PROMOTOR:

INVESTIGADOR PRINCIPAL y CENTRO:

Nuria Sola. Neurdloga especialista. Seccion de Neurologia-Servicio de Medicina Interna.

Hospital Universitari Sant Joan de Reus (Tarragona). @: nuria.sola@grupsagessa.com/ telf. 977

310 300; ext 51430.

Sra. Cinta Zabay. Directora del centro neurorehabilitador Mas Sabaté. Fundacio Esclerosi

Multiple de Reus. @: czabay@fem.es/telf. 977 128 024.
INTRODUCCION:

Nos dirigimos a usted para informarles sobre un estudio de investigacidn en el que se le invita a
participar. Este estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacidn con

medicamentos de nuestro centro.

Nuestra intencién es tan solo que usted reciba la informacidn correcta y suficiente para que
pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de

la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.
PARTICIPACION VOLUNTARIA:

Debe saber que su participacion es este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar
0 cambiar su decisiéon y retirar el consentimiento en cualquier momento. Si decide no
participar, la relacion con su médico no se vera alterada ni se producird perjuicio alguno en su

tratamiento.

El médico podra retirarle del estudio en cualquier momento por algunos motivos

determinados, por ejemplo, si no puede cumplir los requisitos del estudio o deja de ser apto/a.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:
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El abordaje diagndstico y terapéutico de la esclerosis multiple (EM) es complejo y tiene un
impacto directo en el entorno personal, familiar y social de la persona afectada. El propio
diagndstico requiere de un abordaje multidisciplinar donde se ven involucrados tanto
neurélogo, médico de familia como otros especialistas, neuropsicélogos, personal de
enfermeria, trabajadores sociales, que a menudo no se dispone. En general, la comunicacién
del diagndstico de EM suele ser una crisis en el ciclo vital de la persona y su familia. La
respuesta mas habitual a la comunicacion del diagndstico es una sensacion de estupor y
desorganizacién emocional que moviliza, en las personas afectadas y sus familias, estrategias
con el fin de adaptarse a la nueva situacion. Es frecuente escuchar en este momento quejas,
por parte de las personas afectadas, de no haber sido suficientemente informados. Mas
adelante, durante el seguimiento clinico de la enfermedad se requiere la intervenciéon de
rehabilitadores, oftalmdlogos, psiquiatras, urélogos y una larga lista mas. Es necesario pues,
una intervencién integral que abarque la prevencidn, la asistencia y la rehabilitacién de la
enfermedad a través de una red de centros hospitalarios y sociosanitarios debidamente
especializados en la atencién de las personas afectadas, a fin de asegurar el continuo
asistencial y mejorar la capacidad de respuesta del sistema sanitario en relacién a los cambios
producidos por la enfermedad.

Por este motivo, el Hospital Universitario Sant Joan de Reus (HUSJR) y la Fundacién EM (FEM)
de Reus, ambos centros referenciales en el abordaje, tratamiento y rehabilitacion de las
personas con esclerosis multiple, firmaron un convenio el 21 de julio de 2020 que ha permitido
la creacion de una unidad de atencidn integral a la persona diagnosticada. Por un lado, el
HUSJR dispone de una estructura y personal que permite el diagndstico, abordaje terapéutico y
seguimiento médico de los pacientes con EM. Por otro lado, la FEM de Reus dispone de una
unidad de neurorehabilitacién especializada para pacientes con EM. Esta unidad estd formada
por Enfermeria, Trabajo Social, Terapia Ocupacional, Psicologia, Neuropsicologia, logopedia y
fisioterapia. Se realiza un asesoramiento personalizado que incluye habitualmente sesiones
individuales y posteriormente la posibilidad de participar en talleres grupales de educacion
sanitaria, que tienen como objetivo crear un espacio de ayuda mutua y ofrecer formacion
continua sobre cdmo gestionar la EM.

Nuestra intencion es que usted reciba la informacidn correcta y necesaria para evaluar y
determinar si quiere participar o no. Por lo tanto, le recomendamos que lea esta hoja
informativa con atencién y en su caso, le resolveremos todas las dudas que pueda tener.
Ademas, puede consultar con quien considere oportuno.

Le invitamos a participar en un programa de atencidn integral a las personas con EM donde

evaluaremos impacto de una intervencion multidisciplinar desde el diagndstico en su calidad
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de vida. Este programa pretende mejorar la percepcidn de salud y la calidad de vida de la
persona diagnosticada de EM mediante el asesoramiento y educacién sanitaria como
herramienta de empoderamiento. De forma especifica nos permite establecer un circuito de
acceso rapido a los recursos de acompafiamiento en el diagndstico de la enfermedad vy
determinadas circunstancias (ej. rehabilitacion integral en brote), evaluar el impacto del
programa sobre el estado de danimo, la percepcién de salud y la calidad de vida en las personas
recientemente diagnosticadas de EM, determinar si la atencidn integral realizada de forma
precoz se relaciona con una satisfaccion del tratamiento y una buena adherencia terapéutica,
valorar el grado de satisfaccién de las personas incluidas en el programa en relacién a los
servicios ofrecidos desde HUSIR y la FEM y determinar el porcentaje de pacientes que se

inscriben en actividades grupales una vez finalizado el programa.

El programa consta de tres partes:

1) evaluacién médica inicial donde se informara de la existencia del programa a todas las
personas con EM, la firma de este documento y el registro de datos demograficos y clinicos de
la enfermedad por parte del médico especialista. Para ello, el equipo investigador tendrd
acceso a su historia electrénica para conocer datos demograficos y relacionados con su

enfermedad.

2) la realizacién de 10 sesiones de periodicidad quincenal (5 meses) donde se hace un
asesoramiento personalizado en areas de psicologia, enfermeria y trabajo social. Asimismo, si
durante el programa se detectan otras necesidades de tipo rehabilitador se programaran visitas
de exploracion y se iniciara un episodio de tratamiento rehabilitador estandar. El contenido
orientativo del programa queda definido a continuacién. El orden y el nimero de sesiones se
adaptard a las necesidades del usuario:
2.1. Psicologia.
- Valoracién inicial: Escala Hospital Anxiety and Depression scale (HAD) e
inventario de depresion de Beck (BDI-2).
- Entrevista abierta.
- Explicar finalidad del programa y forma de trabajo.
- Sentimientos que provoca la asistencia a los centros de asistencia médica y
rehabilitadora.
- Conocer que saben sobre la EM.
- Saber las expectativas sobre el programa y explorar que quieren saber.

- Normalizar situacion, situar experiencia actual en el tiempo.
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2.2. Enfermeria.

- Administracion de las escaleras SF-36.

- Sintomatologia, dar un sentido al malestar.

- Brote, que hacer frente a un brote, actuacion ante las sefales del cuerpo.

- Evaluacion de los costes asociados a la EM.

- Darinformacién sobre lineas de investigacion, nuevos tratamientos

- Administracion de las escaleras de adherencia al tratamiento (SMAQ) y de

satisfaccion de la medicacion (TSQM).

2.3. Psicologia.
- ¢Qué es la EM, etiologia e incidencia

- Darinformacién sobre lineas de investigacion, nuevos tratamientos.

2.4. Enfermeria.
- Tratamientos.
- Efectos secundarios.

- Paternidad y maternidad.

2.5. Psicologia
- Ansiedad y tensién, la informacién como defensa de la angustia.
- Estilos de afrontamiento.

- Poner énfasis en la autocuidado, habitos saludables.

2.6. Enfermeria.
- EMy actividad fisica.
- Fatiga.
- Cambios en la temperatura corporal.

- Enfatizar implicacién en el proceso de auto cuidado.

2.7. Psicologia.
- Continuar temas sesion 5.
- Informar la familia.
- Informar a los hijos.

- La naturaleza social.

2.8. Enfermeria.
- Estilos de vida saludables: actividad fisica, dietas antiinflamatorias.
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- Poner énfasis en las conductas que influyen positivamente en la EM.

2.9. Trabajo social.
- Dudas a nivel laboral.

- Valoracion discapacidad.

2.10. Psicologia y / o Enfermeria.
- Cierre.
- Repaso de temas pendientes y dudas.
- Valoracion final: administraciéon de nueve de las escalas administradas al
principio de la intervencién (SF36, escala HAD, escala BDI Il, TSQM y SMAQ y
encuesta de evaluacion de los costes).

- Cuestionario de satisfaccion.

3) una nueva evaluacion médica a los 12 meses del inicio de la intervencion que
incluye la valoracién de la EDSS y la administracion de nueve de las escalas
administradas al principio de la intervencion (SF36, escala HAD, escala BDI I, TSQM

y SMAQ y encuesta de evaluacion de los costes).

NUMERO DE PACIENTES/DURACION DEL ESTUDIO

Se espera que participen en el estudio un minimo de 8 pacientes al afio del Hospital
Universitario Sant Joan de Reus, localizado en Reus (Tarragona, Catalufia, Espafa); su duracién

sera de 6 meses y se requerira un periodo de seguimiento de un afio
El estudio se llevara a cabo en un Unico centro, el Hospital Universitario Sant Joan de Reus.
BENEFICIOS Y RIESGOS

Este programa pretende mejorar la percepcion de salud y la calidad de vida de la persona
diagnosticada de EM mediante el asesoramiento y la educacion sanitaria como herramienta de
empoderamiento. Ademas, este programa pretende mejorar la satisfaccion del tratamiento y la
adherencia terapéutica. No obstante, es posible que no obtenga ningtin beneficio para su salud
por participar en este estudio. Su participacion en este programa no le comportara ningun

riesgo adicional para su salud.
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TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS

Su participacion en el estudio es voluntaria y adicional al seguimiento clinico habitual. Su
evolucidn clinica, el acceso al tratamiento farmacoldgico y/o el acceso a los servicios de la FEM

no se veran modificados si no decide participar en este estudio.
CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

El responsable del tratamiento de los datos

Identificacion Dra. Nuria Sola

Direccidn Postal Hospital Universitari Sant Joan de Reus
(Tarragona). Av. Josep Laporte 2, 43204. Reus

(Tarragona, Catalunya, Espanya).

Datos de contacto del Delegado de | @: nuria.sola@grupsagessa.com/ telf. 977

Proteccidon de datos 310 300; ext 51430.

Corresponsable del tratamiento de los datos [Cuando proceda]

Identificacion Cinta Zabay

Direccidn Postal Fundacid Esclerosi Mdltiple-Mas Sabaté. C/
Ceferino Oliver s/n, 43203. Reus (Tarragona,

Catalunya, Espanya)

Datos de contacto del Delegado de | @: czabay@fem.es/telf. 977 128 024.

Proteccion de datos

Tanto el centro como el promotor son responsables del tratamiento de los datos y aceptan
cumplir con la legislacién vigente sobre proteccion de datos, que incluye el Reglamento
2016/679 de la UE' y la Ley Organica Espafiola 3/2018 sobre Proteccién de Datos Personales y

Garantias de Derechos Digitales.

Si estd de acuerdo en que su Informacién sea utilizada en este estudio, se le pedird que firme
este formulario de consentimiento informado. Sélo a partir de ese momento se procedera a

extraer y analizar los datos durante la duracion del estudio.

! Parlamento Europeo y Consejo. Reglamento General de Proteccion de Datos de la UE, Reglamento (UE) 2016/679, 27 de abril de
2016. http://ec.europa.eu/justice/data-protection/reform/files/regulation_oj_en.pdf

33



Miguel Ferrer, C., Navarro Gasent, P., Sola Valls, N.

Titulo: atencid integral EM
Versié 1 de 02/06/2021

¢QUE DATOS SERAN RECOPILADOS?
Los datos que se extraeran de su historia clinica/durante el estudio, serdn los siguientes:

fecha de nacimiento, sexo, afios de escolarizacidn, situacién laboral actual, grado de
incapacidad si lo tiene, fecha del diagndstico de la EM, forma clinica de la EM, sintomas

relacionados con la enfermedad (sintomas secuelares, fatiga, animo, espasticidad) y EDSS.
¢COMO SE UTILIZARA SU INFORMACION PERSONAL?

Su informacién personal es informacion que le identifica o que podria utilizarse para
identificarle, e incluye su nombre, direccién, afio de nacimiento, datos de su historia clinica y

resultados de examenes, pruebas y procedimientos.

El médico y el personal del estudio solo recopilardn informacién anonimizada personal sobre

usted de su historia clinica para comprender sus antecedentes médicos.

El médico del estudio también recopilard informacién anonimizada sobre usted durante su

participacién en el estudio.

Su informacién personal anonimizada se utilizara para los fines de este estudio de observacién

recogidos en esta hoja de informacién.

La informacion personal anonimizada sobre usted que se recoja en este estudio podra ser
utilizada en futuros proyectos de investigacién médica relacionados con la esclerosis multiple
cuyos detalles especificos pueden no conocerse en la actualidad. Dicha investigacién médica
futura podria incluir un examen mas detallado de la seguridad o la eficacia de cualquier
medicamento o tratamiento incluidos en el estudio, la identificacion de nuevos usos médicos
para cualquier medicamento o tratamiento incluidos en el estudio, un examen mas detenido
de la(s) enfermedad(es) o afeccidn(es) objeto del estudio para identificar nuevos
conocimientos. Los datos anonimizados que se utilicen para respaldar la investigacidn médica

se remitiran a comités de ética de la investigacion clinica.
CONFIDENCIALIDAD DE SU INFORMACION PERSONAL

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y sélo su médico
del estudio o colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica.
Por lo tanto, su identidad no serd revelada a persona alguna salvo excepciones, a las
autoridades sanitarias (Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios), al Comité

de Etica de la Investigacién con Medicamentos y personal autorizado por el investigador,
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cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio, en caso de urgencia
médica o requerimiento legal. Sélo se tramitardn a terceros y a otros paises los datos recogidos
para el estudio de manera anonimizada, que en ningun caso contendran informacién que le
pueda identificar directamente, como nombre y apellidos, iniciales, direccién, n2 de la
seguridad social, etc... En el caso de que se produzca esta cesion, serd para los mismos fines del
estudio descrito y garantizando la confidencialidad como minimo con el nivel de proteccion de
la legislacion vigente en nuestro pais. Sus datos se recogeran en un archivo de investigacion del
Hospital Universitario Sant Joan de Reus y se procesaran en lo referente a su participacién en
este estudio. Toda la informacion recopilada sobre usted para este estudio se mantendra
estrictamente confidencial. No se le identificard en modo alguno en ningln informe,

presentacidn ni publicacién que surja de este estudio.

El investigador se compromete a cumplir la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, ademds de la Normativa de

Proteccion de Datos General de la UE 2016/679 en vigor desde el 25 de mayo de 2018.

Con el fin de verificar que los datos del estudio se registran con precisidon y que el estudio se
esta realizando correctamente, cabe la posibilidad de que se facilite el acceso a los monitores y
auditores, las autoridades sanitarias y el comité de ética de la investigacidn que supervisa el
estudio a la informacién recopilada durante el mismo, que puede incluir datos codificados o no
codificados, como su historia clinica original. Ademas, si su centro del estudio pide ayuda con la
recopilacion e introduccion de datos del estudio, esta persona también podra tener acceso a su

historia clinica.

Para fines de futuros proyectos de investigacion médica, el promotor podrd compartir su
informacidn con otros investigadores, empresas, organizaciones o universidades, entre otros. El
promotor tomara las medidas adecuadas para proteger esta informacion y solo compartira

informacién codificada.

Los resultados de este estudio podran publicarse en el informe del estudio o en presentaciones
cientificas. En dichas publicaciones, no se incluird informacion que le identifique o que pueda
usarse para identificarle. Su nombre y direcciéon nunca se utilizaran en ninguna publicacién ni

presentacion.
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¢DURANTE CUANTO TIEMPO SE CONSERVARA SU INFORMACION PERSONAL?

El investigador y el promotor estan obligados a conservar los datos recogidos para el estudio
durante un minimo de 15 afios tras su finalizacidn. Tras este periodo, el centro solo conservara

su informacion personal para que pueda recibir atencion médica.
SUS DERECHOS CON RESPECTO A SU INFORMACION PERSONAL

Ademas de los derechos que ya conoce (de acceso, modificacién, objecion y cancelacion),
también puede restringir el tratamiento de datos incorrectos, solicitar una copia o solicitar que
se transfieran a un tercero los datos que proporciond para el estudio (portabilidad). Para
ejercer sus derechos, pdngase en contacto con el investigador principal del estudio o con el
representante de proteccion de datos del centro en Dra. Nuria Sola en el siguiente nimero de
telefono 977 310300 ext 51430 o a sra Cinta Zabay, a 977128024. Recuerde que los datos no se
pueden borrar, incluso después de que finalice su participacion en el estudio, a fin de
garantizar la validez de la investigacion y cumplir con las obligaciones legales y los requisitos de

autorizacién de medicamentos.

Si desea obtener mds informacidn sobre su derecho a la confidencialidad, o si desea presentar
una queja, puede ponerse en contacto con la ACPDCAT Sede electréonica web:

https://apdcat.gencat.cat

Es posible que se publique también un resumen del estudio en otros sitios web y registros
publicos externos. Se podra divulgar un resumen de los resultados del estudio segln los

requisitos locales y nacionales, lo que puede incluir una versién en lenguaje sencillo.

CONTACTO EN CASO DE DUDAS

Si durante su participacion tiene alguna duda o necesita obtener mas informacién, Péngase en

contacto con

- Nuria Sola. Neurdloga especialista. Seccidon de Neurologia-Servicio de Medicina Interna.

Hospital Universitari Sant Joan de Reus (Tarragona). @: nuria.sola@grupsagessa.com/

telf. 977 310 300; ext 51430.
- Sra. Cinta Zabay. Directora del centro neurorehabilitador Mas Sabaté. Fundacié

Esclerosi Multiple de Reus. @: czabay@fem.es/telf. 977 128 024.
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He recibido esta Hoja de Informacion

Fecha:
Nombre y Apellidos:

Firma:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO: Creacién de un programa de atencién integral al paciente con esclerosis

multiple de reciente diagnéstico.

CODIGO DEL PROMOTOR:

PROMOTOR:

INVESTIGADOR PRINCIPAL y CENTRO:

Nuria Sola. Neurdloga especialista. Seccién de Neurologia-Servicio de Medicina Interna.
Hospital Universitari Sant Joan de Reus (Tarragona). @: nuria.sola@grupsagessa.com/ telf. 977

310 300; ext 51430.

Sra. Cinta Zabay. Directora del centro neurorehabilitador Mas Sabaté. Fundacié Esclerosi

Multiple de Reus. @: czabay@fem.es/telf. 977 128 024.

Yo (nombre y apellidos)

A. Entiendo que monitores, auditores, personal del estudio, comités de ética de la
investigacién y autoridades sanitarias y de registro pueden revisar secciones tanto de
mi historia clinica cémo de datos médicos codificados recopilados durante el estudio
cuando sea relevante para mi participacién en esta investigacion. Doy permiso para que

estas personas tengan acceso a mi historia clinica.

B. Entiendo que mi participacion en este estudio es voluntaria. Tengo total libertad para

retirarme del estudio cuando lo desee sin necesidad de indicar el motivo. Esto no
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afectard a mi atencién médica ni derechos legales. Entiendo que los datos codificados
que ya se hayan recopilado no se pueden borrar, a fin de garantizar la validez de la
investigacion y cumplir con las obligaciones legales y los requisitos de autorizacion de

medicamentos.

C. He leido y comprendo el consentimiento/la hoja de informacién para el paciente adulto
correspondiente al estudio mencionado, y he tenido tiempo suficiente para analizar la
informacion. He tenido oportunidad de plantear preguntas y he recibido respuestas
satisfactorias a las mismas. Entiendo que recibiré una copia firmada y fechada de este

documento de consentimiento.

D. Estoy de acuerdo con la transferencia de mis datos codificados personales. Entiendo que
el investigador y/o promotor tomaran medidas razonables para mantener la

confidencialidad de mi informacidn sanitaria personal codificada.

Con la firma de este documento, confirmo que:

[ISe me ha explicado el estudio

[OSe ha respondido a todas mis preguntas

[JSe me han explicado los posibles dafios y molestias, asi como los posibles beneficios de este

estudio.

OEntiendo que tengo derecho a no participar y derecho a abandonar el estudio en cualquier

momento sin dar explicaciones.
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OEntiendo que puedo rechazar participar en el estudio sin que ello tenga ninguna consecuencia.

[Se me ha informado de que se mantendra la confidencialidad de mi informacion personal y
doy mi consentimiento para la recopilacidn, el uso y la divulgacién de mi informacién del estudio

como se describe en la hoja de informacién.

[JEntiendo que recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento

Por la presente doy mi consentimiento para participar en este estudio:

Nombre y apellidos del paciente  Firma del paciente Fecha

Nombre y apellidos del médico Firma del meédico que explica el Fecha

que explica el consentimiento consentimiento

*Si el paciente tiene un representante legal, este representante debe documentar su consentimiento.

[ No procede
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Nombre y apellidos del Firma del representante legal Fecha

representante legal *

**Si el paciente no puede leer o escribir, serd necesario que un testigo imparcial documente que el

participante entiende el estudio y el proceso de consentimiento, y que ha accedido a participar.

[ No procede

Nombre y apellidos del testigo Firma del testigo imparcial Fecha

imparcial **
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Clausula ampliada sobre proteccid de dades gue ha de constar en consentiment informat o
en el full d’informacid al participant

Informacié ampliada de proteccid de dades

De conformitat amb el que disposa la legislacid vigent en maténa de proteccid de dades
aplicable a la Universitat Rovira | Virgill (URV) | publicada a lapartal “Legislacio
aplicable™ de l'espal “Proteccid de dades de cardcler personal” de la Seu Electrdnica
(hitps:iseuelectronica.urv.cat’rgpd’), &5 posa en coneixement de les persones
interessades la seglent informacia:

a) Quiés el responsable del tractament de les seves dades?

Identificacic Universitat Rovira | Virgili
CIF: O9350003A

Adrega Postal Carrer de |'Escorxador, 5/n
43003 Tarragona

Dades de contacte dels  Delegats de proteccid de dades de la
Delegats de proteccid LRV

de dades . |
Correu electronic: dpd @urv.cat

b} Quines dades personals tractem i amb quina finalitat?

Les dades personals sdn ractades per participar en 'estudi del Treball Final de Grau o

de Master en els termes gue es descriven al full dinformacid al paricipant. En el cas
gue lestudi prevegl la publicacid | difusid dels resultats oblinguts incloent dades

personals, les dades personalz seran utiitzades per a aguesta finalitat sempre qgue
linteressat hagl atorgat el seu consentiment expressament.

c} A quins destinataris es comunicaran les seves dades?

En &l marc d'aquest tractament, les seves dades no @S cediran a tercers tret gue existeixi
obligacid legal o s'indiqui expressament en el full dinformacikd al participant.

d} CQuina és la legitimacio per al tractament de les seves dades?

La legitimacid d'aguest ractament ez basa en el consentiment que dona la persona
interessada de forma exprassa.
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2] Quines mesures de seguretat apliguem en el tractament de les seves dades?

Fer al tractament de les dades personals s'utilitzaran els sistemes dinformacio propis
de la Universitat Rovira i Virgili instal-lats a la seva xamxa informatica aplicant-se les
mesures de seguretat de la informacio establertes pel Reial Decret 372010 gue regula
IEsquema Nacional de Seguretat.

En aquest sentit, La Universitat Rovira i Virgili s’ha dotat d'una Politica de Seguretat que
pot ser consultada a la seccid sobre "Legislacid | normativa™ de la pagina web de la
Universitat dintre de "Mormativa propia” i "Alires NoMmes",

Addicionaiment, al full dinformacid al participant es concreten algunes mesures de
seguretat especifijues que es tindran en compte durant |a realitzacid de I'estudi.

fl Quins son els drets dels interessats?

L'interessat té dret a accedir a les seves dades personals, a demanar la rectificacid de
les dades inexactes, a sol-licitar la cancel-lacio | supressio, | a oposar-se al tractament,
inclos 'elaboracic de perfils, a limitar fins a una data determinada el fractament de les
seves dades i a la portatilitat ce les mateixes. en format electranic.

La persona participant pot interrompre la seva participacid a l'estudi retirant el seu
consentiment en qualsevol moment, sense donar explicacions. En aguest cas, les dades
no es podran eliminar per tal de garantir la validesa dels resultats | complir amb les
obligacions legals aplicables a l'estudi, perd no sera possible vincular-les a la seva
persona. La persona participant podra exercir els drets d'accés, reclificacid, cancel-lacid,
oposicio, limitacid | portabilitat mitjangant comunicacio escrta, detallant motivadament
la sol licitud, adrecada al Registre (eneral [C/Escomxador, s/n, 43003 de Tarragona) o
mitjangant la seva presentacio al Registre General de la Universitat, presencialment o
telematicament, segons s'indica a

Aixi mateix, linformem gue té dret a presentar una reclamacid davant I'Autortat
Catalzna de Proteccid de Dades mitjangant el mecanisme que estableixi. Fot consultar
mes informacio a

Finalment, I'informem que podra sol-licitar informacid relacionada amb la proteccid de
dades personals mitjangant correw electronic als nostres delegats de proteccid de dades
a la direccio del dpd@urv.cat

g) Quant de temps conservarem les seves dades?

El pericde de conservacit de les dades es de & anys un cop finaltzat 'estudi, tret que
el full d'informacid al participant estableixi un periode diferent. En gualsevol cas, es
conservaran les dades fins a la revocacid del consentiment per part de la persona
interessada.
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Anexo 2. Escala Hospitalaria de Depresion y Ansiedad (HAD)

Fecha:

Nombre:

Este cuestionario se ha construido para ayudar a los profesionales que lo/la tratan para saber
como se siente usted. Lea cada frase y sefiale la respuesta que se ajuste mas a cémo se ha sentido
usted durante las dos tltimas semanas. No hay que reflexionar mucho en las respuestas. Lo mas
seguro es que si contesta rapido, las respuestas reflejaran mejor como se encontraba usted

durante la semana pasada.

1. Me siento tenso o "nervioso”
Todos los dias
Muchas veces
A veces

Nunca

2. Tengo una sensacion de miedo, como si algo horrible fuera a suceder
Definitivamente, y es muy fuerte
Si, pero no es muy fuerte
Un poco, pero no me preocupa

Nada

3. Tengo mi mente llena de preocupaciones
La mayoria de Ias veces
Con bastante frecuencia
A veces, aungque no muy a menudo

Sdlo en ocasiones

4. Puedo estar sentado tranquilamente y sentirme relajado
Siempre
Por lo general
No muy a menudo

Nunca
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5. Tengo sensacion como de "aleteo” en el estomago
Nunca
En ciertas ocasiones
Con bastante frecuencia

Muy a menudo

6. Me siento inquieto, como si no pudiera parar de moverme
Mucho
Bastante
No mucho

Nada

7. Me asaltan sentimientos repentinos de panico
Muy frecuentemente
Bastante a menudo
No muy a menudo

Nada

8. Todavia disfruto con lo que antes me gustaba
Como siempre
No Ilo bastante
Solo un poco

Nada

9. Puedo reirme y ver el lado divertido de las cosas
Al igual que siempre lo hice
No tanto ahora
Casi nunca

Nunca

10. Me siento alegre
Nunca
No muy a menudo
A veces

Casi siempre

11. Me siento como si cada dia estuviera mas lento
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Por lo general, en todo momento
Muy a menudo
A veces

Nunca

12. He perdido interés por mi aspecto personal
Totalmente
No me preocupo tanto como debiera
Podria tener un poco mas de cuidado

Me preocupo como siempre

13. Me siento optimista respecto al futuro
Igual que siempre
Menos de Io que acostumbraba
Mucho menos de Io que acostumbraba

Nada

14. Me divierto con un buen libro, la radio o programa de television
A menudo
A veces
No muy a menudo

Rara vez
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Anexo 3. Inventario de depresién de BECK (BDI-2)

Elija de cada uno de estos 21 planteamientos lo mejor reflefa su situacion actual. Hagalo

pensando en como se ha sentido las ultimas 2 semanas.

1.

a.

b.

No me siento triste
Me siento triste la mayor parte del tiempo
Estoy triste todo el tiempo

Me siento tan friste o desgraciado/a que no puedo soportarlo

No estoy desanimado/a respecto al futuro
Me siento mas desanimado/a respecto a mi futuro que de costumbre
No espero que las cosas se resuelvan

Siento que mi futuro no tiene esperanza y que solo ird a peor

No me siento fracasado/a
He fracasado mas de lo que deberia
Cuando miro hacia atrds, veo muchos fracasos

Creo que soy un fracaso total como persona

Disfruto tanto como antes de las cosas que me gustan
No disfruto de las cosas tanto como acostumbraba
Disfruto muy poco de las cosas que me gustaban

No disfruto nada con las cosas que me gustaban

No me siento especialmente culpable.
Me siento culpable de muchas cosas que he hecho o deberia haber hecho
Me siento culpable la mayor parte del tiempo

Me siento culpable siempre
No creo que esté siendo castigado/a.

Creo que puedo ser castigado/a

Espero ser castigado/a.
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d. Creo que estoy siendo castigado/a
7. a. Tengo la misma opinién de mi mismo que de costumbre
b. He perdido la confianza en mi mismo/a
C. Me siento decepcionado/a conmigo mismo/a
d. No me gusto a mi mismo/a
8. a. No me critico o culpo mas que de costumbre
b. Soy méds critico/a conmigo mismo/a que de costumbre
C. Me critico por todas mis faltas
d. Me culpo por todo lo malo que sucede
9. a. No pienso en suicidarme
b. Pienso en suicidarme, pero no lo haria
c. Desearia suicidarme
d. Me suicidaria si tuviese oportunidad
10. a. No lloro més que de costumbre
b. Lloro mas que de costumbre
c. Lloro por cualquier cosa
d. Tengo ganas de llorar pero no puedo
11. a. No estoy més intranquilo/a o nervioso/a que de costumbre
b. Me siento mas intranquilo/a o nervioso/a que de costumbre
c. Estoy tan intranquilo/a o agitado/a que me es dificil estar quieto/a
d. Estoy tan intranquilo o agitado que tengo que estar continuamente moviéndome

o haciendo algo

12. a. No he perdido el interés por los demds o por las cosas
b. Estoy menos interesado/a por los demads o por las cosas que antes
c. He perdido la mayor parte de mi interés por los demds o por las cosas
d. Me resulta dificil interesarme por alguna cosa
13. a. Tomo decisiones casi tan bien como siempre
b. Me resulta mas dificil tomar decisiones que de costumbre
c. Me resulta mucho mds dificil tomar decisiones que de costumbre
d. Tengo dificultades para tomar cualquier decision
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

=
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No creo que yo sea intitil
No me considero tan valioso y ttil como de costumbre
Me siento mas imitil en comparacién con otras personas

Me siento completamente imtitil

Tengo tanta energia como siempre
Tengo menos energia que de costumbre
No tengo suficiente energia para hacer muchas cosas

No tengo suficiente energia para hacer nada

No he notado ningtin cambio en mi suefio
Duermo algo mds que de costumbre
Duermo algo menos que de costumbre
Duermo mucho mas que de costumbre
Duermo mucho menos que de costumbre
Duermo la mayor parte del dia

Me despierto 1-2 horas antes y no puedo volver a dormirme

No estoy mds irritado/a que de costumbre
Estoy mas irritable que de costumbre
Estoy mucho mds irritable que de costumbre

Estoy irritable todo el tiempo

No he notado ningiin cambio en mi apetito
Mi apetito es algo menor que de costumbre
Mi apetito es algo mayor que de costumbre
Mi apetito es mucho menor que antes

Mi apetito es mucho mayor que de costumbre
No tengo nada de apetito

Tengo un ansia constante por comer

Puedo concentrarme tan bien como antes
No me puedo concentrar tan bien como de costumbre
Me cuesta concentrarme en algo durante mucho rato

No me puedo concentrar en nada
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20. a. No estoy mds cansado/o o fatigado/ que de costumbre
b. Me canso o me siento fatigado/a mds facilmente que de costumbre
c. Estoy demasiado cansado/a o fatigado/a para hacer muchas cosas que solia hacer
d. Estoy demasiado cansado/a o fatigado/a para hacer la mayoria de cosas que solia
hacer
21 a. No he observado ningtin cambio en mi interés por el sexo.
b. Estoy menos interesado/a en el sexo que de costumbre
C. Estoy mucho menos interesado/a en el sexo ahora
d. He perdido totalmente el interés por el sexo

Anexo 4. Encuesta de Salud SF-36

1. En general, usted diria que su salud es:

HE L g - WL

Excelente Muy buena Buena Regular Mala

2. éComo diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace un

ano?:
Mucho mejor Algo mejor Mas o menos Algo peor Mucho peor
ahora que ahora que igual que ahora que ahora que
hace un afio hace un afio hace un afio hace un afio hace un afio

L] L] L L] L]
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3. Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria
hacer en un dia normal. Su salud actual, éle limita para hacer esas actividades
o cosas? Si es asi, écuanto?

Si, me limita  Si, me limita  No, no me
mucho un poco limita nada
a Esfuerzos intensos, tales como correr,
levantar objetos pesados, o participar en
deportes agotadores. =~ -------------------ooo- e

b Esfuerzos moderados, como mover una

mesa, pasar la aspiradora, jugar a los
bolos o caminar mas de 1 hora. ————————_______ [ N [ e HE

d Subir varios pisos por la escalera. ------------- [ T— I HE
e Subir un sélo piso por la escalera. - - - I E—— HEN. s
f Agacharse o arrodillarse. --------------------. I I s
g Caminar un kilémetro 0 mds ---------ceoemun- [N - T, | g
h Caminar varios centenares de metros. ---------. 11— [ | N g
i Caminar unos 100 metros. —---——————————_____ [ —_— | T— s
j Bafiarse o vestirse por si mismo. ------—-—--_._. I - []s

4. Durante las 4 ultimas semanas, écon qué frecuencia ha tenido alguno de
los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a
causa de su salud fisica?

Soélo
Casi  Algunas  alguna
Siempre siempre  veces vez  Nunca

a ¢Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo

0 a sus actividades cotidianas? _ .. ___________ L e s [s.__[s
b ¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer? ___ | |* | [z ____ SRR [ [ e D 5
< ¢Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su

trabajo o en sus actividades cotidianas? — - — - o Dlale T 12 o[ 18 o he o [
d ¢Tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus

actividades cotidianas (por ejemplo, le costé mas

de lonormal)? - O 2 [s___. s
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5. Durante las 4 ultimas semanas, écon que frecuencia ha tenido alguno de los
siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de
algun problema emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

Solo
Casi  Algunas  alguna
Siempre sj

a éTuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo S SIONE - Ve vez Bhnca

0 a sus actividades cotidianas por algtin

problema emocional? ________________________ Di____ D?____ D’____ D‘____ Ds
b ¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer

por algiin problema emocional? ________________ ] 1 HE N ] S HE R s

¢ ¢Hizo su trabajo o sus actividades cotidianas
menos cuidadosamente que de costumbre, por
algiin problema emocional? - ______________ mE HE HE [« E

6. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto su salud fisica o los
problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con
la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

- WE WE - [

7. éTuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 ultimas semanas?

No, ninguno Si, muy poco  Si, un poco  Si, moderado  Si, mucho Si, muchisimo

[ g WL WL WL WL

8. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domeésticas)?

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

g HE g []- E

52



Miguel Ferrer, C., Navarro Gasent, P., Sola Valls, N. Universitat Rovira i Virgili / Junio 2025

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

Casi  Algunas Sdlo
Siempre siempre veces algunavez Nunca

a sesintid lleno de vitalidad? (] - e o[ - e s
b estuvo muy nervieso? I e E P i
< se sintid tan bajo de moral que nada

podia animarle?  __.___________________ [ I E e I E I I C I

d se sintié calmado y tranquilo?

___________ [Tt o [ e [0 oo Do eee [
________________ O . O: . Os . O«.. Os

e tuvo mucha energia?

f se sintié desanimado y deprimido? _._.__ e oon e oon Oeoes Oeoon Os
g se sintio agotado? -----——-mommmmemmo I T (N R I I I O I
h sesinti¢ feliz? _______________________ Dl o Dz o D3 o D*___ DS

i sesintid cansado? o _______ D' - D"- S |:|3 o D‘___ D5

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

Siempre Casi siempre Algunas veces Solo alguna vez Nunca

[ [ [ []- [J-

11. Por favor diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las siguientes frases:

Totalmente Bastante Bastante Totalmente
cierta cieta Nolosé falsa falsa

a Creo que me pongo enfermo mas

facilmente que otras personas -------- I E N T N O I PR I

b Estoy tan sano como cualquiera _______ Dl S DJ . D3 S D* o |:|S
¢ Creo que mi salud va a empeorar ______ [ I 2 I E R I E R I
d Misalud es excelente ______________._ [:I’ —— Dz I D’ I D" I D5

Gracias por contestar a estas preguntas
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Anexo 5. Cuestionario de satisfaccion

Programa de Educacion Sanitaria para personas recién diagnosticadas. Esta encuesta nos sirve

para conocer su grado de satisfaccion y su opinion del Programa. Su opinién es completamente

anonima y nos servird para mejorar el tratamiento

Muy poco
(1)

Regular(2)

Normal

(3)

Bastante

(4)

Muy
bueno (5)

Globalmente las intervenciones
le han ayudado a clarificar sus

dudas?

Los temas abordados le han

sido de su interés?

Cree que las sesiones han
disminuido sus niveles de
preocupacion ante

determinados sintomas?

Valoracion de los profesionales que ha realizado el tratamiento de educacién sanitaria

Muy poco
(1)

Regular
(2

Normal

(3)

Bastante

(4)

Muy
bueno (5)

Grado de conocimiento sobre
los temas tratados por parte del

profesional

Capacidad del profesional para
expresar con claridad el tema a

tratar

Valoracion global

(Puntiie del 0 al 10)

Sugerencias para la mejora de los tratamientos:
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Anexo 6. Evaluacion de costes asociados a EM

Nombre y apellidos:

Fecha de nacimiento:

Nivel de estudios:
___no escolarizado
___primario
___secundario
____universitario

___postgrado

Actividad laboral:
_ estudiante
___empleado/a

autonomo/a

___trabajador/a del hogar

___desempleado/a
___jubilado/a

pensionista

Estado civil:
___soltero/a
___casado/a

divorciado/a

Universitat Rovira i Virgili / Junio 2025
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viudo/a

JRecibe algtin tratamiento especifico para la enfermedad? SI NO

¢ Cual?
¢Ha tenido que realizar cambios estructurales en su domicilio por la EM?  SI NO
¢Ha tenido que realizar cambios en su coche por la EM? SI NO
¢Ha tenido que realizar cambios estructurales en su trabajo por la EM? SI NO

En el altimo aiio, ;en cuantas ocasiones...

- ha estado hospitalizado por causa de la EM:  SI NO
¢Cuantas veces? _

- ha necesitado soporte de terceros debido a su EM:  SI NO
- ¢durante cuanto tiempo?

- ¢cudntas horas a la semana?

ha sufrido bajas de corta duracién por enfermedad/otros:

- baja por enfermedad (nimero de dias / afio) por EM?

- baja por enfermedad (ndmero de dias / aflo) por otros motivos? __

- ausencias laborales (ntimero de horas / afio) por EM?

ha sufrido bajas de larga duracién (cambio de situacién laboral):  SI NO
- Silarespuesta es afirmativa, sefiale el motivo:

invalidez laboral prematura debido a EM

____jubilacién anticipada por la EM
____reduccién de horas de trabajo debido a la EM

____cambio-adaptacién de su situacién laboral a su EM

En los dltimos 3 meses, ;cudntas veces ha sido visitado en...?

- consultas externas por la EM?

- en consultas externas por otros motivos relacionados con la EM?_

56



Miguel Ferrer, C., Navarro Gasent, P., Sola Valls, N. Universitat Rovira i Virgili / Junio 2025

En los altimos 15 dias, ;en cuantas ocasiones ha...?

realizado pruebas complementarias en el hospital porsu EM?_____

realizado pruebas complementarias en el hospital por otros motivos relacionados con la
EM?

acudido para recibir tratamientos de la EM?__

solicitado visita al médico de cabecera porsu EM?______

solicitado una ambulancia debido a su EM?

utilizado un taxi debido a la EM? _

hecho rehabilitacién por la EM?

tenido que anular/cambiar actividades sociales por la EM?
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Anexo 7. Dictamen CEIM

=

INSTITUT
DINVESTIGACIO
SANITARIA CEIm

PERE VIRGILI Comité Etic d’Investigacié amb medicaments

DICTAMEN COMITE ETICO DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

DONA ELISABET GALVE AIXA, Secretaria del COMITE ETICO DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
DEL INSTITUT D’INVESTIGACIO SANITARIA PERE VIRGILI. CEIm-IISPV da fe de los acuerdos aprobados
con el visto bueno de Presidenta la DRA. TERESA AUGUET QUINTILLA.

Este Comité, en su reunion de fecha 30/09/2021 acta numero 08/2021 se ha evaluado y decidido emitir
Infi able para que se realice el estudio titulado:

Creacié d'un programa d'atencié integral al pacient amb esclerosi multiple de recent diagnostic.

Cédigo: FEM

Version Protocolo: Version 1 de 02/06/2021

Version H.I.P. y Consentimiento Informado: Version 1 de 02/06/2021
Ref. CEIM: 142/2021

CONSIDERA QUE:

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

e La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para lleva a cabo el estudio.

e Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como la
compensacion prevista para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su participacion en el
estudio

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

Este comité acepta que dicho estudio sea realizado en Salut Sant Joan de Reus — Baix Camp por la Dra.
Nuria Sola Valls del Servicio de Neurologia y en la Fundacié Esclerosi Mdltiple - Mas Sabater por la Sra.
Cinta Zabay del Servicio neurorehabilitador.

En el caso que se evalue olgun proyecto en el gue participe como i i ‘colaborador algun mi de este comité, se
ausentara de lo reunion durante la discusion del estudio.

La composicién actual del CEIm del Instituto d’Investigacié Sanitaria Pere Virigili es la siguiente:

Presidente

Dra. Maria Teresa Auguet Quintilla

Servicio de Medicina Interna. Hospital Universitari Joan XXill. Representante de la Comision de
Investigacion.

Registre de Fundacions de la Generalitat de Catalunya nam. inscripcié 2.206 - NIF G43814045

Vicepresidente
Dr. Josep M2 Alegret Colomé
Cardidlogo. Hospital Universitari Sant Joan de Reus

1/2

WAV D WIATA s sommscan snmasa st

& S/ICS S/ mm S/ HTVC 'ousiee S/ Jispmirew

www.iispv.cat

58



Miguel Ferrer, C., Navarro Gasent, P., Sola Valls, N.

Registre de Fundacions de la Generalitat de Catalunya nim. inscripcié 2.206 ~ NIF G43814045

i Ssmime S

-

INSTITUT
DINVESTIGACIO
SANITARIA
PERE VIRGILI

Secretaria
Sra. Elisabet Galve Aixa
Secretaria CEIm ISPV

Vocales

Dr. Xavier Ruiz Plazas

Urologia. Hospital Universitari Joan XXIII.

Sra. Montserrat Boj Borbonés

Farmacia del Hospital Universitari Sant Joan de
Reus.

Sra. Monica Cots Morenilla

Unidad de Atencion Usuario. Hospital
Universitari Joan XXl

Dr. Joaquin Escribano Subias.

Médico del Servicio de Pediotria. Representante
de la Comision de Bioética Assitencial. Miembro
de la Comisién de Investigacién. Hospital
Universitario Sont Joan de Reus

Dra. M. Francisca Jiménez Herrera

Doctora en Antropologia Social y Cultural.
Profesora Titular Universitaria Departamento
Enfermeria. Universidad Rovira i Virgili

Sra. M. Mar Granell Barceld

Abogada i Asesora Juridico del Comité.

Firma
78582502N Frmado digitalmente
78582502N
GISARET AT
GALVE (R: canrior
20211006
GA43814045) 130327 4000

Sra. Elisabet Galve Aixa
Secretaria CEIm ISPV

/ICS S/t

HTVC Siese
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CEIm

Comité Etic d’Investigacié amb medicaments

Dr. Jesus Miguel Lépez-Dupla

Servicio de Medicina Interna  Hospital
Universitari Joan XXilI

Sr. Jordi Mallol Mirén

Catedrético de Farmacologia, Facultod de
Medicina, Universitat Rovira i Virgili.

Dra. M2 Angels Roch Ventura

Farmacia Hospitalaria Hospital Universitari Joan
bl

Sra. Isabel Rosich Marti

Farmacéutica Atencion Primaria

Sr. Francesc Xavier Sureda Batlle

Profesor Titulor de Farmacologio. Universitat
Rovira i Virgili.

Dr. Vicente Valenti Moreno

Oncdlogo. Hospital Sant Pau i Santa Teclo.

Dr. Donis Mas Rosell

Medicina Psiquiatria - Institut Pere Mata.

Sra. Merce Vilella Papaseit

Representante de la Sociedad Civil,
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Anexo 8. Proyecto recién diagnéstico CEIM

i Hospital Universitari
! Sant Joan

VISTO BUENO DE LA DIRECCION DEL CENTRO

Anton Benet Catala, en calidad de Gerente de la EDP Salut Sant Joan de Reus
— Baix Camp, vista la aprobacién del Comité Etico de Investigacion Clinica de
dicho centro, y de acuerdo con el RD 577/2013 de 26 de juliol, por el que se
regula la famacovigilancia de medicamentos de uso humano.

HACE CONSTAR

Que conoce la propuesta realizada sobre el estudio que lleva por titulo
“Creacié d'un programa d‘'atencié integral al pacient amb esclerosi
mdltiple de recent diagnostic’, Codigo: FEM version final: 1 de 02/06/2021y
que se realiza por la Dra. Nuria Sola Valls del Servicio de Neurologia, como
investigadora principal.

Que acepta la realizacion de dicho estudio observacional en este Centro.
En Reus, 8 de novembre de 2021

Firmado: Dr. Anton Benet Catala

REGISTRE SALUT SANT JOAN DE REUS - BAIX CAMP [ID REGISTRE: 933] - Data de registre: 09/11/2021 16:58:44

La teva salut, la nostra prioritat
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Anexo 9. Cronograma

Universitat Rovira i Virgili / Junio 2025

FASE PERIODO ACTIVIDADES
- Seleccién y captacion de pacientes
en el hospital.
. - Informacion del estudio vy
Trabajo de campo 2022 - 2023

consentimiento informado.
- Exploracion inicial, intervencién vy
evaluacion final.

Seleccidn y planteamiento

Agosto 2024

- Seleccion del tema.

- Planteamiento de hipétesis.

- Establecimiento del protocolo de
actuacion.

Marco tedrico

Septiembre - Diciembre 2024

- Blsqueda y analisis de informacién.
- Construccién del marco tedrico.
- Definicion de objetivos, disefio y
métodos del estudio.

Andlisis de datos

Enero - Febrero 2025

-Revision de bases de datos y analisis
estadistico.
-Obtencién de resultados.

Redaccién del TFG

Febrero - Abril 2025

-Redaccion de metodologia,
resultados y discusion.
-Elaboracion de tablas y graficos.

Revision

Mayo 2025

-Revision completa del documento.
-Incorporacién de comentarios del
tutor.

*Tutorias a lo largo de todo el trabajo.

Preparacion de defensa

Finales de mayo 2025

-Elaboracion del PowerPoint.
-Ensayo de defensa oral.

Entrega y defensa

Junio 2025

-Entrega final del documento.
-Defensa ante tribunal académico.

Tabla 2. Cronograma. Fuentes: elaboracion propia.
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