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RESUMEN

La Rehabilitacion Cardiaca es el principal tratamiento y método de prevencion
secundaria tras sufrir un evento cardiaco agudo. La escasez de unidades de rehabilitacion
cardiaca y las limitaciones en la capacidad asistencial de las existentes, entre otras
limitaciones, hacen que menos de un 3% de pacientes, que se podrian beneficiar de los
programas de rehabilitacion cardiaca en Espafia, accedan a ellos. Por otro lado, los
programas de rehabilitacién cardiaca domiciliarios se presentan como una alternativa a la

rehabilitacion cardiaca tradicional.

Este proyecto de investigacion plantea un estudio comparativo para conocer la
efectividad de los programas domiciliarios frente a los programas presenciales ambulatorios,
respecto a la mejora de la capacidad funcional y el control de los factores de riesgo
cardiovascular de los usuarios que los llevan a cabo. Para ello, se plantea la creacion de un
programa domiciliario que integre las nuevas tecnologias, paralelo al programa presencial
ambulatorio en la Unidad de Rehabilitacion Cardiaca del Servicio de Cardiologia del Hospital
Universitario de Canarias.

Conocer los resultados de ambos programas a corto y largo plazo, demostraria la
utilidad de los programas domiciliarios, su efectividad y mayor capacidad asistencial. De esta
manera se ofreceria a los pacientes del area norte de Tenerife, que se podrian beneficiar de
la rehabilitacion cardiaca, la posibilidad de un mejor acceso a estos programas.

PALABRAS CLAVES

Rehabilitacion cardiaca, telerehabilitacién, enfermedad cardiovascular, prevencion
secundaria.



ABSTRACT

Cardiac Rehabilitation is the main treatment and secondary prevention method after
suffering an acute cardiac event. The scarcity of cardiac rehabilitation units and the limitations
in the capacity of existing ones, among other constraints, mean that less than 3% of patients
who could benefit from cardiac rehabilitation programs in Spain have access to them. Home
based cardiac rehabilitation programs are presented as an alternative to traditional cardiac
rehabilitation.

This research project proposes a comparative study to determine the effectiveness of
home-based programs versus outpatient programs in improving functional capacity and
controlling cardiovascular risk factors for users who participate in them. To this end, the
creation of a home based program that integrates new technologies is proposed, parallel to
the outpatient program in the Cardiac Rehabilitation Unit of the Cardiology Service at the
University Hospital of the Canary Islands.

Knowing the short and long term results of both programs would demonstrate the
usefulness of home based programs, their effectiveness, and greater capacity for care. This
would offer patients in the northern area of Tenerife who could benefit from cardiac
rehabilitation the possibility of better access to these programs.

KEYWORDS

Cardiac rehabilitation, telerehabilitation, cardiovascular disease, secondary
prevencion.



GLOSARIO DE ABREVIATURAS

DAI: Desfibrilador Automéatico Implantable.

DM: Diabetes Mellitus.

ESFEC: Encuesta de Salud de la Fundacion Espafiola del Corazon.
FRCV: factores de riesgo cardiovascular.

HDL: High Density Lipoprotein (lipoproteinas de alta densidad).
HTA: hipertension arterial.

HUC: Hospital Universitario de Canarias.

IMC: indice de Masa Corporal.

LDL: Low Density Lipoprotein (lipoproteinas de baja densidad).
MET: unidad de medida de indice metabadlico.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

PRC: Programa de Rehabilitacion Cardiaca.

RC: Rehabilitacion Cardiaca.

SCA: Sindrome Coronario Agudo.

SEC: Sociedad Espafiola de Cardiologia.
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1. INTRODUCCION

La Rehabilitacion Cardiaca (RC), tiene como objetivo mejorar la calidad de vida y el
prondstico de los pacientes que han sufrido un episodio cardiaco agudo, intervenciones
cardiacas o0 que padecen alguna cardiopatia. Esta mejora se consigue mediante
entrenamiento fisico y pautas para el control de los factores de riesgo, ademas de actuaciones
de indole psicosocial.

Pese a la existencia de evidencia que demuestra la eficacia de la RC en cumplir estos
objetivos y en la disminucién de la mortalidad a corto y largo plazo de los pacientes que
realizan los Programas de Rehabilitaciéon Cardiaca (PRC), el desarrollo de estos programas
en el mundo es insuficiente. En Espafa, se deriva a RC menos de un 1% de los pacientes
dados de alta del hospital después del manejo cardiovascular agudo, segun la evidencia

documentada®.

El desarrollo de los PRC domiciliarios podria reducir las barreras de inclusion de
pacientes, como por ejemplo las limitaciones en infraestructura. Para ello es necesario
desarrollar programas domiciliarios en los que se incluya el uso de las nuevas tecnologias
para garantizar el seguimiento del programa de ejercicios y mantener una via para realizar
los programas de educacion para la salud, manteniendo la seguridad de los usuarios mientras
llevan a cabo el programa en su hogar. Comparar la eficacia de los programas domiciliarios
frente a la de los programas presenciales ambulatorios, podria afianzar la idea de mejorar el
desarrollo de los programas domiciliarios como alternativa segura y eficaz ante los

insuficientes PRC presenciales

Este proyecto plantea el desarrollo de un PRC domiciliario paralelo al PRC presencial
ambulatorio en la Unidad de RC del Servicio de Cardiologia del Hospital Universitario de
Canarias, con el objetivo de realizar un andlisis de los datos de la mejora de la capacidad
funcional, calidad de vida, indicadores objetivos de disminucion de los FRCV, haciendo una
comparacion entre el PRC presencial de dicha unidad y un PRC domiciliario. Con estos datos
se podria determinar las diferencias en efectividad entre ambos programas e impulsar el
desarrollo del programa domiciliario como respuesta a la demanda y alternativa a los PRC
tradicionales.
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2. MARCO TEORICO
2.1. Antecedentes y contextualizacion

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) la principal causa de defuncién en
el mundo es la cardiopatia isquémica®. En concreto, en Espafia, las enfermedades
isquémicas del corazén fueron la segunda causa de muerte mas frecuente durante el afio

2021, incluso habiéndose reducido un 2,7% con respecto al afio 2020).

En Canarias el 27,9% de los fallecimientos del afio 2021 fueron provocados por
enfermedades cardiovasculares, siendo esta la primera causa de defuncion en las islas. En
concreto en la Isla de Tenerife, esta causa corresponde con el 27,8% de las muertes en ese

afio®,

El concepto de Enfermedades Cardiovasculares engloba un conjunto de patologias
del corazony los vasos sanguineos como la enfermedad arterial coronaria, el infarto agudo
de miocardio o la aterosclerosis, entre otras. La prevencién de estas enfermedades se basa
fundamentalmente en la detecciony el control de los factores que se asocian a una mayor
probabilidad de sufrir una enfermedad cardiovascular. Estos factores se denominan Factores
de Riesgo Cardiovascular (FRCV) y podemos encontrar factores no modificables como la
edad, el género o la poblacion de origen y factores modificables como la hipertension arterial
(HTA), Diabetes Mellitus (DM), hipercolesterolemia, tabaquismo, consumo de alcohol,
consumo de téxicos, obesidad, sedentarismo, estrés, falta de suefio, etc. ademés de otros
factores como son los genéticos o psicosociales.

Numero de FRCV en la poblacion Segun los datos extraidos de la Encuesta
de Salud de la Fundacién Espafiola del Coraz6n
(ESFEC) 2021, el 57,3% de la poblacién adulta

Ninguno

17,0%

0, ~ . .
une _ 25.7% espanola presenta dos o mas factores de riesgo
Dos _ 22.2% cardiovascular. Los resultados determinan que la
falta de suefio se observa en el 36,2% de la
poblacion encuestada, el sobrepeso se observa
Cuatro - 11,2% en el 33,8%, la HTA y la hipercolesterolemia en
torno al 22%, el tabaquismo, el estrés, el

Cinco 0 mas -8,2"/0 . . .

sedentarismo y la obesidad por encima del 15%
Fgura 1: ESFEC 2021. Datos delnumero de yla DMen el 7,1% de la poblacién. Frente a estos

FRCV presentes en la poblacion espafiola®.
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factores modificables encontramos que es mas comun tener varios FRCV en la poblacion de
mayor edad y que los hombres presentan mayor porcentaje de los FRCV estudiados que las

mujeres, exceptuando el sedentarismo, el estrés y la falta de suefio®).

Hipertension  Tabaquismo Falta de suefio  Sobrepeso

15,9% 33,8%

Obesidad Sedentarismo Estrés Hipercolesterolemia Diabetes

16,7% 19,4% 17,4% 22,8%

Figura 2: ESFEC 2021. Datos de los FRCV presentes en la poblacidn espafiola®.

En un estudio realizado en el Hospital Universitario de Canarias (HUC), en el que se
incluyé a pacientes con sindrome coronario agudo con elevacion del segmento ST sometidos
a intervencionismo coronario percutaneo primario durante el afio 2018, se observa que en la
poblacién estudiada el 54,8% presentaba HTA, el 30,1% DM, el 59,1% presentaba dislipemia,
el 43% era fumador y un 8,6% ya habian sido diagnosticados previamente de cardiopatia
isquémica. En relacion a los resultados de la ESFEC de 2021 donde se observa mayor
porcentaje de hombres con FRCV frente a las mujeres, en este estudio se observa que de la

muestra estudiada el 72,5% eran hombres(©).

Para reducir estos FRCV en la poblacion se ha de llevar a cabo intervenciones
multidisciplinares integrales dirigidas a la promocion de la salud cardiovascular tanto en el
ambito de la prevencién primaria como en el ambito de la prevencion secundaria. Esto se ve
fomentado por conceptos como el de la Cardiologia Preventiva en el que se realizan
intervenciones sobre el estilo de vida de los pacientes, sobre los factores de riesgo de

enfermedades cardiovasculares y el tratamiento farmacoldgico cardioprotector(”).
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La prevencion primaria consiste en controlar los FRCV, una vez ya presentes, para
disminuir la incidencia de la enfermedad. La prevencion secundaria son las medidas
encaminadas a disminuir la progresion de la enfermedad cardiovascular con el objetivo de
prolongar y mejorar la calidad de vida de los pacientes. La rehabilitacion cardiaca, que
anteriormente estaria incluida en el &mbito de la prevencion terciaria, hoy en dia se considera

prevencién secundaria.

Los inicios de la RC seremontan al afio 124 a.C. cuando el médico griego Asclepiades
de Prusa desarrolld por primera vez un programa de ejercicios para enfermos cardiacos.
Desde entonces se ha descrito y relatado el efecto beneficioso del ejercicio fisico en pacientes
cardidpatas. La RC se desarroll6 en las décadas de los afios 50 y 60 del siglo pasado
aplicandose en pacientes que habian sufrido un infarto de miocardio. Mas adelante se vio
también beneficio de su aplicacion en pacientes intervenidos quirdrgicamente, como el caso

de los trasplantes cardiacos(®).

La OMS en suinforme numero 270 publicado en 1964 definié la RC como el “conjunto
de actividades necesarias para que el enfermo coronario o enfermo cardiovascular obtenga
un nivel funcional 6ptimo desde el punto de vista fisico, mental y social para poder reintegrarse
en la sociedad por sus propios medios”. Ya en esa década se aconsejaba la puesta en marcha
de estos programas y la inclusion de pacientes con enfermedades cardiovasculares en
ellos®. En 1994 se cre6 en Espafia el Grupo de Trabajo de Rehabilitacién Cardiaca de la
Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC) que cred el primer documento que establece en
nuestro pais los aspectos basicos de la RC definiendo las fases, indicaciones, actuaciones y

materiales necesarios(19).

Actualmente se incluyen a pacientes con multiples cardiopatias en RC como
insuficiencia cardiaca, cardiopatias avanzadas, portadores de marcapasos o desfibriladores
automaéticos implantables (DAI), pacientes que han sufrido un parada cardiorrespiratoria o
muerte subita, etc. aunque desde sus inicios se ha enfocado principalmente a pacientes que
han sufrido un Sindrome Coronario Agudo (SCA) y es que, segun la asociaciéon Europea de
Cardiologia, la RC es una recomendacionde claselA tras sufrir un sindrome coronario agudo,
con o sin elevacion del segmento ST habiéndose realizado revascularizacién coronaria ya

sea quirargica o percutanead),

Dentro de los PRC se llevan a cabo diferentes intervenciones para la promocion de la
salud. Una de ellas es el fomento de la conciencia de enfermedad en los pacientes. Es
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importante que los pacientes conozcan sus FRCV y que sean capaces de analizar cuales son
las comorbilidades que presentan. En un estudio realizado en las unidades de Coronarias y
Postcoronaria del Hospital Clinico de Barcelona, que incluia a los pacientes con SCA de
dichas unidades, se observo la conciencia de enfermedad de los pacientes dando como
resultado que el 80% de los pacientes con DM tenian conciencia absoluta sobre su
enfermedad frente a so6lo el 58% de los hipertensos y el 56% de los pacientes con
hipercolesterolemia(!®. Como vemos, en muchos casos hay ausencia de conciencia de
enfermedad en los pacientes y tener esta conciencia es muy importante a la hora de comenzar

cambios en los estilos de vida.

Segun un estudio de ambito nacional, en Espafia, el perfil de los pacientes con
cardiopatia isquémica es generalmente masculino y con una edad media de 63,1 afos. Del
total de pacientes incluidos en el estudio, un 18% sufrié angina inestable, el 46% un SCA con
elevacion del segmento STy el 35,9% un SCASsin elevacion del ST. Ademas, en este estudio
se observa que hay un porcentaje significativamente menor de pacientes fumadores,
consumidores de alcohol, que no realiza ejercicio fisico 0 que no seguian una dieta saludable
al afo del episodio en comparacion al momento del alta tras el manejo agudo de dicho

episodio. El 39,3% de los pacientes accedié a un PRC(13),

En multiples estudios se ha demostrado que los PRC ayudan a reducir los FRCV en
los pacientes que los llevan a cabo. Un estudio realizado en el Servicio de Cardiologia del
Hospital Universitario Lucus Augusti en Lugo, mostrd la reduccion de los FRCV en los
pacientes que realizaron su PRC entre ; —

Porcentaje de mejoria
2014 y 2015. Se observé una notable respecto a basal [%]
disminucion de los FRCV tras la Glucemia basal plasmética l 20,48%

o L, (mg/d1) diabéticos
finalizacion del PRC en comparacion

con los valores previos al inicio del = Colesterol total (mg/dI) J 16,85%
programa. Ademas, se observo una

T Triglicéridos (mg/dI) ,L 12,19%
mejoria con respecto a los valores
basales de la glucemia en diabéticos Perimetro abdominal j, 2,23%
de un 20,48%, de los niveles de
colesterol total en un 26,85% y de un | Indice deMasa Corporal (IMC) { 0.83%
12,19% en triglicéridos y también del Habito tabéquico 'lr 74.10%

perimetro abdominal, del indice de

masa corporal (IMC) y de la tensign Hgura 3: Control de FRCV. Tablade porcentaje de mejora
de valores de FRCV respecto al valor basaltras PRC.

arterial sistdlica. Ademas, el 74,1% de Hospital Universitario Lucus Augustit*.
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los pacientes fumadores ya habian comenzado la abstinencia de este habito al finalizar el
programa y se pudo objetivar una supervivencia libre de eventos cardiovasculares mayores

alos 5 afios de seguimiento del 95,9%14).

Otro estudio similar incluye a los pacientes incorporados a un PRC desde el afio 2010
hasta el afio 2019. En este caso las patologias de los pacientes eran mas amplias: infarto de
miocardio reciente o no, angina de pecho, cardidpatas valvulares con tratamiento quirargico
0 no, revascularizados mediante intervencionismo coronario 0 by pass aorto coronario,
insuficiencia cardiaca, arritmias, marcapasos, etc. Al inicio del programa el 72,2% era
fumador, el 51% presentaba hipercolesterolemia y el 22,2% obesidad, entre otros FRCV. Al
finalizar el programa, el tabaquismo activo fue erradicado y se observd un descenso del
colesterol total en un 53,5% y se apreci6 reduccion del peso en algunos pacientes 2. Estos
cambios se debieron a la educacion sanitaria y al cambio de habitos de vida propuesto en el

programa.

Se ha demostrado que los pacientes que realizan los PRC se benefician de una
mejoria de la capacidad funcional, la elevacion del umbral de angina, disminucién de la
disnea, descenso del estrés, ansiedad y depresion con su consiguiente mejora de la calidad
de vida. Segun la SEC, entre los beneficios de la RC encontramos la mejoria pronostica de
la enfermedad, incremento de la supervivencia cardiovascular, disminucion de reingreso,
disminucion de la probabilidad de infarto agudo de miocardio recurrente, asi como el mejor
control de factores de riesgo (aumento del HDL, descenso de triglicéridos, LDL y
homocisteina, control de HTA, disminucion del tabaquismo, mejor control de la DM, control

de la obesidad, mejoria en el patrén de conductatipo A), entre otros (0,

Pese a estos beneficios, solo un pequefio porcentaje de la poblacion que podria
beneficiarse de estos programas accede a ellos, en Espafia menos de un 3%, Esto podria
deberse principalmente a las barreras de inclusion*® como la falta de unidades de RC con

capacidad suficiente como para abarcar la totalidad de los pacientes.

Desde la Seccién de Riesgo Vascular y Rehabilitacion Cardiaca de la Sociedad
Espafiola de Cardiologia se ha planteado un procesoasistencial de rehabilitacion cardiaca en
atencion primaria (RehaCtivAP) que consistiria en la realizacion de PRC ambulatorios en los
centros de salud reservando los PRC hospitalarios para los pacientes de alto riesgo. Pero

esta conexion entre atencion primaria y las unidades de RC por ahora no ha sido viable(16).
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Frente a esta limitacion en infraestructura encontramos la alternativa de los PRC
domiciliarios. En esta modalidad de RC, las actuaciones son similares a las de un programa
presencial ya que son prescritas y supervisadas por el equipo de RC con la diferencia de
realizar la mayoria de las sesiones de entrenamiento en el domicilio y con la reduccién del
nuamero de sesiones en consulta de enfermeria o para llevar a cabo las actuaciones de indole
psicosocial. En esta modalidad se hace esencial el uso de las nuevas tecnologias para
ofrecer las herramientas dentro del programa de educacién en habitos de vida saludable y en

el seguimiento de los entrenamientos y la actividad fisica.

Durante la pandemia de COVID-19 la rehabilitacion cardiaca domiciliaria se llevé a
cabo en muchas unidades teniendo la oportunidad de realizar un seguimiento del programa
de ejercicio fisico gracias al uso de las nuevas tecnologias. La telerehabilitacion, en estos
casos, present6 beneficios similares en la mejora de la salud cardiovascular y psicologica de
los pacientes siendo esta una opcion viable para dar seguimiento e incluso incrementar la

participacién en el proceso de RC.

Esta modalidad de RC pese a sus muchos beneficios y ventajas presenta algunas
desventajas. Entre ellas encontramos una menor supervision médica, un menor control de las
sesiones de ejercicio con telemetria y monitoreo, menor seguridad e interaccién social, etc.
Asimismo, con esta modalidad se afiade una barrera de inclusion, la brecha digital. Pese a
esto, durante la pandemia se recomendo la RC domiciliaria incluso en pacientes de alto
riesgo, ya que los beneficios cardiovasculares y psicoldgicos de la actividad fisica de bajo

impacto en el domicilio es mayor al riesgo relativo de sufrir un evento adverso(1?).

En otros estudios se ha observado que en los pacientes que realizan PRC
domiciliarios, la mejora de las variables antropométricas no superan a las de los pacientes de
RC presencial, pero silo hace la tolerancia al ejercicio. Y aunque la calidad de vida aumenta
en ambos tipos de programas, si debemos tener en cuenta que los pacientes de RC

domiciliaria presentaron una mejoria significativamente menor(18),

En otros estudios no se encontraron diferencias significativas entre la RC domiciliaria
y hospitalaria en cuanto a los parametros de la prueba de esfuerzo inicial o final, obteniendo
en ambos programas un aumento significativo del tiempo de ejercicio en minutos. Tampoco
se objetivan diferencias en el control del sindrome metabdlico o en los eventos durante los

programas (muerte, ingreso por causa cardiaca o asistencias cardioldgicas)(19).
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Ya se ha demostrado que la telerehabilitacion es significativamente menos costosa
gue la rehabilitacion tradicional y, aplicada en casos como la insuficiencia cardiaca crénica,
puede ser tan efectiva como los programas de rehabilitacion intrahospitalarios 29, Una
revision sistematicade estudios sobre telerehabilitacion mostré que en el 64% de los estudios
incluidos, la telerehabilitacién fue mas rentable que la rehabilitacion tradicional y ademas en
un 45% de los estudios las intervenciones de telerehabilitacion informaron de una mejora
significativa en los resultados y los efectos clinicos frente al grupo de programas de

rehabilitacion presenciales(@D.

En el aflo 2018 se llevé a cabo un estudio en el que se observo una adherencia de
aproximadamente el 92% de los participantes a un programa de ejercicio fisico domiciliario
durante tres meses (en lugar de llevar a cabo la Fase Il del PRC). También se observé que

tras el programa hubo una mejora en la capacidad funcional de los pacientes (22,

Pese a los aparentes beneficios que podria aportar el desarrollo de este tipo de
programas, solo el 28% de los paises europeos ofrecen programas domiciliarios de RC frente

al gran porcentaje de paises europeos en el que si que existen programas de RC para

pacientes ambulatorios, un 89%().

En muchos casos, las unidades de RC tienen un programa especifico de
entrenamientos para la mejora de la capacidad funcional de los pacientes. Pero el resto de
intervenciones enfocadas a disminuir los FRCV habitualmente son llevados a cabo por
enfermeria y no suelen tener un programa especffico, sino que se realizan las intervenciones
gue los profesionales tienen a su alcance para transmitir a los pacientes las herramientas
para controlar los FRCV, con propuestas de cambios en los estilos de vida saludable,
fomentando el cambio desde la conciencia de la enfermedad y la adherencia a los nuevos
habitos. Es mas, en muchos paises europeos, entre los que se encuentra Espafia, no existe
legislacion o leyes relativas a la fase Il de RC y en concreto sobre los programas domiciliarios

solo existen leyes en tres paises europeos(®.

Si bien es verdad que las unidades de RC estan formadas por un equipo
multidisciplinar que incluye médicos cardidlogos, médicos rehabilitadores, fisioterapeutas,
psicologos, enfermeras y tiene el apoyo de otros profesionales como nutricionistas o
trabajadores sociales, la consulta de enfermeria es una herramienta fundamental en la
reducciéon de FRCV ya que la enfermeratiene la capacidad de realizar una valoracion integral

del paciente unificando criterios profesionales y con una vision holistica del paciente. S6lo
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atendiendo al paciente de esta manera se pueden identificar sus necesidades y se pueden
establecer objetivos reales y ofrecer herramientas efectivas teniendo en cuenta factores como
el nivel socioecondmico, el nivel cultural del paciente y otros factores importantes a la hora

de llevar a cabo las intervenciones a cada paciente.

A la hora de desarrollar un programa domiciliario de RC, esta tarea se complica ya
que el seguimiento de los pacientes no puede ser el mismo que el de un programa presencial
y el perfil de los pacientes cambia. Por ello, el desarrollo de un programa especifico de RC
domiciliaria en el que se incluyan las nuevas tecnologias, es esencial para poder llevar a cabo
un programa de educacion para la salud, para la modificacion de factores de riesgo y la
adopcion de estilos de vida cardiosaludable mas ajustado al perfil del paciente y a la dinamica
de entrenamiento de los programas domiciliarios, de manera que se pueda conseguir la

efectividad del propio PRC respecto a la reduccion de FRCV.

2.1.1. Programade Rehabilitacion Cardiaca

La Sociedad Espafiola de Cardiologia cred dentro del programa SEC Excelente un
documento de estandar de calidad para unidades de RC(0 para garantizar la seguridad de
las actuaciones y resultados obtenidos de los programas de RC. Segun ese documento, los
PRC estan actualmente indicados para la gran mayoria de individuos afectados por una
cardiopatia. EI documento establece que podrian beneficiarse de un PRC los pacientes que
padezcan cardiopatias isquémicas (SCA, intervencion coronaria percutanea, cirugia de
revascularizacion coronaria, angina cronica estable), insuficiencia cardiaca, pacientes con
trasplante cardiaco, pacientes intervenidos de Vvalvulas cardiacas o intervenidos por
cardiopatia congénita, Implantacion de dispositivos (marcapasos, DA, resincro, asistencia
ventricular) pacientes con enfermedad arterial periférica y también pacientes sin cardiopatia

pero considerados de alto riesgo9.

Las contraindicaciones absolutas de la RP se reducen a los aneurismas disecantes
de aorta, obstrucciones severas del tracto de salida del ventriculo izquierdo, no quirdrgicas y
también pacientes con hipertension pulmonar que hayan sufrido sincopes en el Ultimo mes.
Las arritmias graves, angina inestable, insuficiencia cardiaca descompensada y otras
enfermedades y patologias se consideran como contraindicaciones relativas y temporales
gue probablemente sean eliminadas con el control del proceso agudo y podran ser incluidos

en el programa realizando un seguimiento riguroso del caso(23).
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Hay que tener en cuenta que con los pacientes que presenten patologias que
contradigan realizar ejercicio fisico o en caso de imposibilidad, siempre se podra aplicar y

realizar el resto de actuaciones de los PRC.

Los PRC cumplen una serie de caracteristicas que sirven como pautas generales a
todas las modalidades y que se han de implementar para poder alcanzar los objetivos del
programa de una manera organizada que permita hacer revision del mismo a corto y largo

plazo:
2.1.1.1. Fasesde un Programade Rehabilitacion Cardiaca

Segun el documento de estandar de calidad para unidades de RC creado por SEC (19,

estas son las fases que deben formar parte de un PRC:

- Fase | u hospitalaria: conjunto de intervenciones realizadas durante el
ingreso hospitalario por el proceso agudo. Estas intervenciones incluyen la
movilizacion precoz e inicio de prevencion secundaria (control FRCV,
medicacion y educacién sanitaria e informacién a paciente y familia). También
se deberia iniciar atencién psicolégica. Durante esta fase se realiza la

estratificacion del riesgo para determinar las actuaciones en la segunda fase.

- Fase Il o convalecencia: conjunto de intervenciones tras el proceso agudo
realizadas ya en la unidad de RC (entrenamiento fisico, programa educativo,
actuaciones psicoldgicas, tratamiento médico y valoracion sociolaboral) con el
objetivo de estabilizar y mejorar clinicamente al paciente y conseguir los
objetivos en calidad de vida y morbimortalidad manteniendo la adherencia a

medio y largo plazo a la modificacion de habitos saludables.

En esta fase, la base de los programas tradicionales es la realizacion de
entrenamiento de resistencia mediante ejercicios aerdbicos junto con
ejercicios de estiramiento, flexibilidad y potenciacion suave y progresiva. Los
pacientes han de realizar el ejercicio a una frecuencia cardiaca de
entrenamiento no superior al 75% (pudiendo alcanzar el 85% segun las
caracteristicas de cada paciente) de la frecuencia cardiaca méaxima alcanzada

en la prueba de esfuerzo siendo esta clinica y eléctricamente negativa8: 23),
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Idealmente se debe iniciar dentro del primer mes tras el evento agudo y tiene
una duracion de 8 a 12 semanas de promedio. El retraso del inicio de estafase
se ha relacionado con empeoramiento de los resultados. Durante este periodo
se debe llevar a cabo entrenamientos de 45-60 minutos. Cada sesion debe
incluir 10 minutos de calentamiento, 35 minutos ejercicio aerébico y también
un periodo de recuperacion, ejercicios de estiramiento, relajacion y

respiratorios (23,

En esta fase de la rehabilitacion los pacientes han de ser conscientes de la
intensidad de la actividad fisica que realizan, para ello se emplea la Escala de
Borg. Esta escala permite a los pacientes expresar la percepcion subjetiva del
esfuerzo desde ningun esfuerzo hasta agotamiento total en 20 niveles. La
percepcion del esfuerzo esta relacionada con la intensidad de ejercicio y la
escala ayuda alos pacientes a autolimitarse en el esfuerzo para mantener una
sensacionde esfuerzo constante y tolerable dentro de los limites de frecuencia

cardiaca marcados(23).

Para la realizacion de esta fase se clasificara a los pacientes en diferentes
niveles de riesgo de manera que se aconsejara alos pacientes de riesgo medio
y alto la realizacion de programas supervisados y a los pacientes de riesgo
bajo podrian recomendarse programas no supervisados.

Fase Ill o mantenimiento: conjunto de medidas de prevencion secundaria que
se han de llevar a cabo a largo plazo tras el alta de la Fase Il. Incluye controles
de la patologia del usuario (atencion primaria, cardidlogo, etc), sus FRCV,
medicacion y mantenimiento de habitos de vida saludables y practica de
ejercicio de forma habitual.

En estafase, el paciente puede llevar a cabo el ejercicio de manera autbnoma
y domiciliaria o puede acudir a grupos o comunidades, llevar un seguimiento
por su centro de salud de atencion primaria, realizar ejercicio en polideportivos
municipales o gimnasios, etc. Ademas, el programa puede continuar su
estrategia educativa mediante las nuevas tecnologias (aplicaciones moviles,
mensajeria telefénica instantanea, redes sociales, etc). Se ha demostrado que

los pacientes en los que se continda el programa de educacion sanitaria y
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llevan a cabo la Fase lll de forma comunitaria presentan niveles mas altos de

capacidad funcional(24),

2.1.1.2. Estratificaciondel riesgo

La estratificacion del riesgo se debe llevar a cabo por el cardiélogo de la Unidad de
RC quién valorara la historia clinica, realizara exploracion fisica y pruebas necesarias
(electrocardiograma, valoracion de la funcion ventricular, etc). También se apoyara en la
valoracion realizada por el médico rehabilitador, la valoracion realizada por enfermeria y la
valoracion psicoldgica del paciente ya que ha de tener en cuenta la presencia de alteraciones
como la depresion o elevados niveles de ansiedad, y la clasificacion del riesgo debe ser
extensible a todas las patologias que se tratan en las Unidades de RC(10), Habitualmente,
previo a la inclusion de pacientes en un PRC, se lleva a cabo una prueba de esfuerzo para
medir la capacidad fisica y cardiaca en esfuerzo. Con esta prueba se puede determinar la

clasificacion del riesgo en bajo, moderado o alto.

Si el riesgo es bajo, a parte de la modalidad del programa presencial hospitalario, se
podran llevar a cabo PRC domiciliarios o presenciales no hospitalarios y en caso de que el
riesgo sea moderado-alto se optara preferiblemente por programas presenciales

hospitalarios(19).

Habitualmente se tienen en cuenta los criterios de la estratificacion para riesgo de
eventos de la American Association of Cardiovascular and Pulmonary Rehabilitation@®.

Bajo riesgo

Sin disfuncion significativa del ventriculo izquierdo (fraccion de eyeccion del ventriculo
izquierdo mayor del 50%).

Sin arritmias complejas en reposo o inducidas por el gjercicio.

Infarto de miocardio, cirugia de revascularizacién miocardicay angioplastia coronaria
transluminal percutanea, no complicados.

Ausencia de insuficiencia cardiaca congestiva o signos y sintomas que indiquen
isquemia postevento o isquemia postprocedimiento.

Asintomaético, incluyendo ausencia de angor con el esfuerzo o con el periodo de
recuperacion.
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Presencia de respuesta hemodindmica normal durante el ejercicio y la recuperacion.

Capacidad funcional igual a 7 METs (en prueba de ergometria graduada realizada en
cinta) o mayor.

Ausencia clinica de depresion.

Riesgo Moderado

Disfuncion ventricular izquierda moderada (fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo
entre 40 y 49%).

Signos y sintomas, incluyendo angor en niveles altos de ejercicio (mayor o igual a 7
METS).

Isquemia silente leve a moderada en el ejercicio o la recuperacion (depresion del
segmento ST <2 mm).

Capacidad funcional 5-7 METSs.

Riesgo Alto

Disfuncion grave de la funcion del ventriculo izquierdo (fraccion de eyeccién del
ventriculo izquierdo menor del 40%).

Sobrevivientes de un paro cardiaco o muerte subita.

Arritmias ventriculares complejas en reposo, en el ejercicio o0 en la recuperacion.

Infarto de miocardio o cirugia cardiaca complicadas con shock cardiogénico,
insuficiencia cardiaca congestiva y/o signos y sintomas de isquemia postprocedimiento.

Respuesta hemodinamicamente anormal con el ejercicio (especialmente curva plana de
la tension arterial o descenso de la tension arterial sistolica, o incompetencia
cronotropica) o recuperacion (como hipotension severa postejercicio).

Capacidad funcional inferior a 5 METS.

Sintomas y signos incluido angor en bajo nivel de ejercicio (<5 METS) o en el periodo de
recuperacion.

Infradesnivel del ST significativo (mayor o igual a 2mm) en el ejercicio o recuperacion.

Presencia clinica de depresion.

FHgura 4: Estratificacion para el riesgo de eventos. American Association of Cardiovascularand Pulmonary
Rehabilitation®).
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2.1.1.3. Actuaciones del Programa de Rehabilitacién Cardiaca

La SEC (19 enumera las siguientes actuaciones basicas e imprescindibles en un PRC:

a. Educacioén para la modificacion del estilo de vida incluyendo la dieta y habitos
de alimentacién, deshabituacion de habitos téxicos, autocontrol de FRCV,
recomendaciones en actividad fisica, manejo del estrés, actuacion en caso de
sintomatologia (angina, aumento de peso en insuficiencia cardiaca, etc),
conocimiento de los farmacos, conocimientos en reanimacion cardiovascular
basica para pacientes y familiares, etc. Todas estas actuaciones se han de
llevar a cabo dentro de un programa educativo dirigido a pacientes y familiares.

b. Control de los sintomas cardiovasculares y factores de riesgo cardiovascular,
con programas formales para el control del tabaco, lipidos, hipertension
arterial, obesidad, diabetes, etc.

Entrenamiento fisico individualizado.

d. Conseguir el correcto diagnéstico y tratamiento de las alteraciones
psicologicas.

e. Valoracion y tratamiento de las alteraciones a nivel sexual.

f. Conseguir una correcta prescripciony titulacion de farmacos

g. Realizar una valoracion de la situacion sociolaboral del paciente y su entorno,
asi como un consejo/recomendacion sobre su vuelta a la vida laboral.

h. Adherencia: conseguir el mantenimiento de las anteriores medidas a medio y
largo plazo.

2.1.1.4. Requerimientos de personal: Enfermeria

El documento de estandar de calidad del programa SEC Excelente(19 también indica
gue es la enfermera el profesional que habitualmente tiene contacto mas directo sobre el

paciente y su familia y determina las funciones y objetivos que ha de cumplir:

- Conocer la situacion del paciente de forma diaria, y asegurar la coordinacion y
continuidad asistencial dentro del programa de rehabilitacion.

- Controlar hemodinamicamente al paciente antes, durante y tras el
entrenamiento para asegurar la correcta marcha del mismo y vigilar las

potenciales complicaciones.
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- Supervisar la monitorizacion electrocardiografica de los pacientes.

- Reforzar diariamente los mensajes educativos y participar en el programa
educativo general.

- Vigilar el cumplimiento de las medidas de prevencién secundaria con respecto
a: Tension arterial, Lipidos, Tabaco, Diabetes, Obesidad, Practica habitual de
Ejercicio fisico, etc.

Ademas, el documento especifica que el personal de enfermeria debe estar formado
para atender pacientes cardiopatas y complicaciones agudas, interpretar sintomas
cardioldgicos, medicacion cardiovascular, atencion a urgencias cardiolégicas, conocer
electrocardiografia, y estar capacitado para la educacion y comunicacion con el paciente. Es
importante que tenga capacidad de empatizar con pacientes y familiares, y habilidades en

entrevista motivacional(19),

2.1.2. Tipos de programas

Segun la SECU9, pueden realizarse programas presenciales, programas

residenciales o domiciliarios con distintos grados y formas de supervision:

Programas residenciales: los pacientes permanecen ingresados en un centro
dedicado a RC. Especialmente indicado a pacientes de muy alto riesgo, como paso
intermedio a programas externos con duracion y caracteristicas variables segun las

caracteristicas de cada paciente(10),

Régimen ambulatorio: el paciente realiza entrenamiento fisico, sesiones de caracter
psicosocial y pautas para el control de FRCV. Su duracion suele oscilar entre las 8 y las 12

semanas, pero puede ser mas prolongada en pacientes de riesgo(19).

Programa domiciliario: las actuaciones deberan ser similares a las de un programa
presencial. Se les facilitard a los pacientes las herramientas y el material educativo idéneo,
asi como la informacion necesaria para llevar a cabo el programa de manera eficaz y con

seguridad.

El tipo y grado de supervision puede ser muy diferente: desde visitas periodicas a la

Unidad de RC, contactos telefénicos, hasta la supervision mediante el uso de las nuevas
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tecnologias que permiten supervision directa (en tiempo real o diferido), asi como el uso de

las técnicas de e-learning en el aspecto educativo (10,

2.2.Unidad de Rehabilitacion Cardiacadel HUC

La Unidad de RC del Hospital Universitario de Canarias es una unidad basica de RC.
Esta unidad lleva en funcionamiento mas de 10 afios ofreciendo programas presenciales
ambulatorios segun las recomendaciones generales de RC sin llegar a desarrollar un
programa o guia especifica. La unidad desarrolla su actividad en un gimnasio del edificio de
actividades ambulatorias del Complejo Hospitalario Universitario de Canarias. En dicha sala
se lleva a cabo la Fase Il del PRC en grupos de entrenamiento de 6 personas. Actualmente,
podriamos clasificar dichos grupos en dos tipos: grupos de insuficiencia cardiaca (estos
grupos realizan en torno a 15 sesiones dentro del programa) y grupos de pacientes coronarios
(estos grupos realizan en torno a 9 sesiones dentro del programa), aungque se incluyen en
ellos pacientes con otro tipo de patologias cardiacas.

Por la limitacién de plazas en los programas se priorizan e incluyen en ellos a
pacientes de riesgo moderado-alto. La estratificacién del riesgo la realiza la cardiologa del
programa mediante pruebas analiticas y prueba de esfuerzo.

Estos grupos de 6 pacientes acuden los lunes, miércoles y viernes a sesiones de
entrenamiento de 1 hora en las que, guiados por la fisioterapeuta, combinan ejercicios de
fuerza con ejercicio aerdbico sobre cinta rodante o bicicleta estatica, lo que corresponde con
la mayor parte del entrenamiento. Estas sesiones se terminan con la fase de recuperacion y
el estiramiento. Durante todo el entrenamiento los pacientes estan monitorizados con

telemetria centralizada.

Ademas de las sesiones de entrenamiento los pacientes acuden a sesiones grupales
e individuales con el psicélogo de la unidad y también con la enfermera del programa. El
psicologo tiene sesiones grupales semanalmente y al menos una sesion individual durante el
proceso, dependiendo de las necesidades de cada paciente. Por su parte, la enfermera
realiza una o dos sesiones grupales para tratar de manera general los FRCV y habitos de
vida saludable y realiza minimo una sesion individual para abordar los mismos temas de

manera individualizada y segun las necesidades de cada paciente.
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Previo al comienzo del programa se lleva a cabo una prueba de esfuerzo y la
enfermera realiza también medicién de IMC y perimetro abdominal. Después de realizar la

fase Il en su totalidad se repiten la prueba y las mediciones.

La fisioterapeuta ademas de guiar cada entrenamiento indica a los pacientes cémo
llevar a cabo un registro de la marcha diaria y ofrece recomendaciones sobre el ejercicio fuera
y dentro de la unidad, haciendo hincapié en la frecuencia cardiaca sobre la que han de trabajar

y la Escala de Borg como herramienta de moderacion del ejercicio.

En esta unidad, en la fase |, la enfermera presenta el programa a los pacientes que
podrian ser incluidos en el PRC y les realiza una anamnesis para conocer sus FRCV. Incide
en habitos toxicos y realiza test como el de Fagerstrom para valorar la dependencia al tabaco
y también para determinar el grado de conocimiento que poseen sobre su enfermedad. El
inicio del programa por parte de estos pacientes podria demorarse mas de tres meses en los
gue tendrian cita con la cardiologa, realizarian la prueba de esfuerzoy seguirian unas pautas

de entrenamiento especfficas.

En la fase Il el paciente se reincorpora a su vida. Ya no se le realiza ningun
seguimiento por parte de la unidad de RCy el programa de promocion de la salud se da por

finalizado.

Cabe destacar que durante la pandemia por la COVID19 sellevaron a cabo programas
domiciliarios debido a las restricciones. Estos programas no han continuado en la unidad tras
la vuelta a la normalidad, siendo una medida extraordinaria la aplicacion de este modelo de
PRC en dicha unidad.
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3. JUSTIFICACION

Pese a la evidencia de los beneficios de la RC en los pacientes coronarios o pacientes
cardiovasculares como la reduccion de FRCV, mejora de la capacidad funcional y de la
calidad de vida de los pacientes, son muy pocos los pacientes incluidos en los PRC en el
mundo ya que existen barreras que se lo impiden. Estas barreras pueden ser provocadas por
problemas administrativos (falta de unidades de RC), problemas médicos (desconocimiento
de las indicaciones de la RC por parte de los profesionales) o problemas relacionados con el

paciente (falta de informacion, problemas geogréficos, laborales, econémicos, etc)(19).

Segun el estudio EuroAspire solo el 45% de los pacientes en Europa dados de alta
del hospital después del manejo cardiovascular agudo tenian evidencia documentada de
derivacion a RC y solo el 34% evidencia de participacion en PRC. En Espafia participa en

fase Il de RC menos de un 3% de los pacientes que podrian beneficiarse de un PRC(.

Una de las barreras fundamentales es que no se han desarrollado unidades de RC
gue tengan la capacidad suficiente para abarcar la totalidad de los pacientes que se podrian
beneficiar de los programas que se ofrecen. En concreto, en el Hospital Universitario de
Canarias (HUC) solo el 40% de los pacientes con sindrome coronario agudo con elevacion
del segmento ST sometidos a intervencionismo coronario percutaneo primario en 2018 realiz6
el PRC del hospital(®).

Si se pudiera atender toda la demanda se podria llevar a cabo una correctaprevencion
secundaria a los pacientes que han sufrido ya una lesion cardiovascular, se reduciria la
posibilidad de sufrir otras lesiones o el empeoramiento de la enfermedad. Esto es posible ya
gue en las unidades de RC no solo se lleva a cabo programa de ejercicio fisico rehabilitador
encaminado a recuperar o mejorar la capacidad cardiaca funcional de los pacientes, sino
también un programa de educacion sanitaria en el que se analiza de manera individualizada
los habitos de vida de cada paciente, ofreciendo las herramientas necesarias para abordar

los cambios que reduzcan los FRCV.

Por otro lado, son pocos los paises en los que se ofrecen PRC domiciliarios y por ello
existe poca evidencia de la eficacia de los mismos con respecto a la de los programas
presenciales. A pesar de ello, los programas domiciliarios de RC se presentan como una
alternativa que podria dar solucion a este problema. En esta linea, se ha demostrado la
eficacia de la telerehabilitacion y la posibilidad de ser desarrollada dentro de los programas
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domiciliarios de RC con el fin de ofrecer un programa de calidad, rentable y sin limitaciones
en infraestructura. Con ella, sepodria abarcar un mayor nUmero de pacientes que en los PRC

presenciales ambulatorios y de esta manera se podrian beneficiar méas pacientes de la RC.

Frente a esta problemética, el presente proyecto de investigacion pretende abordar
dos necesidades. Por un lado, responder a la demanda de pacientes que se podrian
beneficiar de un PRC con la creacién de un programa domiciliario continuado. Este se llevaria
a cabo en la Unidad de Rehabilitacion Cardiaca del Hospital Universitario de Canarias dando
la posibilidad de realizar RC a todos aquellos pacientes de riesgo bajo y otros niveles de
riesgo que no tienen posibilidad de realizar RC en su centro de salud o algin centro cercano
a su domicilio. Y, por otro lado, demostrar la eficiencia de la RC domiciliaria tanto en
capacidad asistencial como en resultados y eficacia en el control de FRCV, evidenciando que

no existen diferencias frente a los programas presenciales ambulatorios.

4. HIPOTESIS

La aplicacion de programas de rehabilitacion cardiaca domiciliarios podria beneficiar
a una mayor cantidad de pacientes al eliminar las barreras de infraestructura. Ademas, al
desarrollarlos implementando las nuevas tecnologias, los programas de rehabilitacion
cardiaca domiciliarios se convierten en una alternativa eficaz frente a los programas
tradicionales de rehabilitacién cardiaca presenciales ambulatorios. Con ellos, mejoraria no
solo la capacidad funcional y la calidad de vida de los pacientes, sino también la reduccion
de los factores de riesgo cardiovascular gracias a la continuacion, mediante las nuevas
tecnologias, del programa de educacion durante las tres fases del programa de rehabilitacion
cardiaca.

Péagina | 19



5. OBJETIVOS

El objetivo general de este proyecto de investigacion es comparar la eficacia en la
mejora de la capacidad funcional y en cuanto al programa de educacion y promocion de la
salud de los programas de rehabilitacion cardiaca presenciales y domiciliarios en la Unidad

de Rehabilitacion Cardiaca del Servicio de Cardiologia del Hospital Universitario de Canarias.

Objetivos especificos:

- Cuantificar los factores de riesgo cardiovascular de los usuarios previo al inicio de los
programas de rehabilitacioén cardiaca.

- Comparar el control de los factores de riesgo cardiovascular de los usuarios a corto y
largo plazo entre los programas de rehabilitacion cardiacadomiciliarios y presenciales.

- Realizar una comparacién entre la capacidad asistencial de los programas

presenciales y los domiciliarios.

6. METODOLOGIA

Para conseguir los objetivos propuestos se plantea retomarlos PRC domiciliarios para

realizarlos de manera continuada.

A la hora de llevar a cabo un PRC domiciliario debemos tener en cuenta que los
pacientes no seran supervisados de manera continuada y lo llevaran a cabo de forma
individualizada. Por ello se plantea el uso de las nuevas tecnologias como puente entre los

pacientes y el equipo de RC.

Estos programas estarian indicados para pacientes de bajo riesgo. Ademas, debe
existir asesoramiento médico y de enfermeria sobre la programacion de los ejercicios y
consejos de prevencion secundaria y seguirian una estructura diferente a la de un PRC
presencial ambulatorio, pero paralela a este, ya que debe mantener las recomendaciones

basicas de la RC.
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Aplicacion de las nuevas tecnologias en la Rehabilitacion Cardiaca

La aplicacién de las nuevas tecnologias en un PRC
domiciliario es fundamental para poder llevar a cabo el
programa de educaciéon para la salud y para mantener un
medio de comunicacion con los pacientes y entre los pacientes
del programa. Una aplicacion informética disefiada ejecutarse
desde un dispositivo electronico como un teléfono inteligente
es una herramienta que podria beneficiar a los PRC.

La aplicacién podria programarse de tal manera que se
proporcione informacion diferente al paciente dependiendo de
la Fase en la que se encuentre. Podria funcionar como un
medio de comunicacion entre el equipo de la Unidad de RCy
los pacientes, quienes podrian acceder a diferentes apartados
donde obtener informaciébn proporcionada por los
profesionales de la unidad.

Programa de
Ejercicios

Equipo RC

FHgura 5: Propuesta de disefio de
aplicacion movil. Mend principal.
Elaboracion propia.

Dentro de la aplicacién, los pacientes podrian realizar el registro del ejercicio que

realicen a modo de registro de marcha. También podrian acceder a recomendaciones

generales y una guia de entrenamiento, informacion del programa de educacion para la salud

(alimentacion sana, informacion sobre la importancia de la actividad fisica, herramientas para
el manejo del estrés e informacion sobre los FRCV y habitos toxicos.

Programa de ; Factorgs de Riesgo
Ejercicios Cardiovascular .-

All Messages
) ¢Qué son los
Registro de = FRCV?
Actividad

%4  Foro Entrenamiento

y []
I Foro Recetas Saludables

generales Actividad

Recomendaciones

Alimentacion %
Fisica

Partes del
entrenamiento

Tabacoy Manejo del > Creaun nuevo Foro
Alcohol Estrés

a a < Ja =

P Equipo de
? §*  Rehabilitacion
24 Cardiaca

9 Preguntas
Frecuentes

“ Calendario del

programa

00 Nuestra Unidad
/uM»\ de Rehabilitacion
Cardiaca

Q M

Figura 6: Propuesta de disefio de aplicacién mdvil. MenUs secundarios. Elaboracién propia.
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Ademas, los pacientes podrian interactuar entre ellos por medio de foros supervisados
en los que se podrian apoyar en la resoluciéon de dudas acerca de los entrenamientos y otras
cuestiones relacionadas con el programa de entrenamiento o el programa de educacion para
la salud. También, podran resolver las dudas mas frecuentes, conocer el PRC al completo y

las actividades que se desarrollan en la unidad.

Estructuradel Programa de Rehabilitacion Cardiaca Domiciliaria

La Fase | del PRC domiciliario transcurrird de la misma manera que el programa
presencial. La enfermera presenta el programa a los pacientes que podrian ser incluidos en
el programa de RC y les realiza una anamnesis para conocer sus FRCV incidiendo en habitos
toxicos. Se les incluiria de manera voluntaria. Se llevarian a cabo las citas con la cardidloga
y se realizaria la prueba de esfuerzo. Durante este proceso los pacientes seguirdn unas
pautas de entrenamiento determinadas que asegurara la correcta realizacion de los ejercicios
y el conocimiento de los pacientes sobre los limites de esfuerzo a la hora de realizar actividad
fisica. Pese a que el entrenamiento no tendra un seguimiento por parte del equipo de RC in

situ, estas pautas hacen que el entrenamiento sea seguro para los pacientes.

Ademas de ser pautado por el cardiblogo y explicado por la enfermera y la
fisioterapeuta, el paciente podra encontrar en la aplicacion movil del PRC domiciliario todo el
programa, las recomendaciones generales, asi como las respuestas a preguntas mas
frecuentes y la posibilidad de participar en un foro con otros pacientes que se encuentren en
la mismafase y con los profesionales de la unidad.

La Fase Il del PRC domiciliario sera muy diferente a los programas presenciales. Los
pacientes del programa domiciliario deben realizar un programa corto de manera ambulatoria
de 3 sesiones de aprendizaje en la Unidad de RC del HUC. Durante estas sesiones se
explicara el funcionamiento del programa, la intensidad de los entrenamientos, las
herramientas que deben manejar para llevar a cabo un entrenamiento controlado y seguro.
Aprenderan a medir la frecuencia cardiaca, métodos de relajacién, consejos para la
realizacion del ejercicio, etc. Toda esta informacion se les dara por escrito y ademas se
incluird el uso de una aplicacion movil para el registro de la actividad, correspondencia con

informacion del programa de educacion para la salud, etc.

Tras la realizacion del programa, los pacientes acudiran a un control cardiolégico para su
posterior alta e ingreso en la Fase lll. En esta fase el paciente se reincorpora a sudia a dia y
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debe seguir llevando a cabo habitos de vida saludable. En esta fase, podran seguir haciendo
uso de la aplicacion del PRC domiciliario donde se continuaria el programa de educacion para
la salud y las recomendaciones para erradicar los habitos toxicos.

6.1. Disefo

Tras el desarrollo e implementacion de la aplicacion maovil y la puesta en marcha del
PRC domiciliario llevaremos a cabo la investigacion para ratificar nuestra hipétesis y lograr
los objetivos propuestos.

Se plantea la realizacion de metodologia mixta en un estudio de campo. El objetivo
del estudio es estudiar dos muestras y comparar sus caracteristicas y los datos obtenidos de
ellas por lo que el andlisis de los datos sera comparativo. Se aplicara un disefio observacional
y descriptivo ademas de longitudinal, ya que las variables se mediran en diferentes tiempos.

6.2. Poblaciény Muestra

La poblacién de estudio son los pacientes incluidos en los programas presenciales
ambulatorios y domiciliarios de rehabilitacion cardiaca de la Unidad de RC del Servicio de
Cardiologia del Hospital Universitario de Canarias.

Se llevar4 a cabo un muestreo no aleatorio incluyendo en la muestra a todos los
pacientes que durante el afio 2024 participen en los programas presenciales ambulatorios y

domiciliarios de rehabilitacién cardiaca de dicha unidad y cumplan con los siguientes criterios:

Criterios de inclusion:

- Pacientes de la Unidad de Rehabilitacion Cardiaca del Servicio de Cardiologia
del Hospital Universitario de Canarias incluidos en un programa de
rehabilitacién cardiaca de dicha unidad.

- Pacientes pertenecientes al area norte de Tenerife.

- Pacientes que accedan voluntariamente a participar en el estudio.
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Criterios de exclusion:

- Pacientes que no cumplen con los criterios de inclusion.

- Pacientes con contraindicaciones médicas para participar en el programa de
rehabilitaciéon cardiaca.

- Pacientes pertenecientes al area sur de Tenerife.

- Pacientes que no logren finalizar el programa de rehabilitacion prescrito.

6.3. Variables eInstrumentos de Medida

La recogida de datos se realizara en tres ocasiones. La primera recogida de datos se
realizara previa al comienzo del PRC coincidiendo con la Fase | del programa. La segunda
recogida de datos se hara al finalizar la Fase Il del PRC y la tercera recogida de datos se

realizaré a los 6 meses de finalizar el PRC, lo que corresponde con la Fase lll.

Las dos primeras recogidas de datos se realizaran en la consulta de enfermeria y la

tercera recogida de datos se realizara por via telefénica.

En las tres ocasiones se aplicara el mismo instrumento de medida. Este consistira en
un portafolios (Anexo 1) en el que se hara el registro de los datos (sociodemograficos y
personales, sobre la conciencia de enfermedad y adherencia terapéutica, datos analiticos e
informacion sobre los habitos de vida del paciente) en los tres tiempos. El portafolio tendra

en cuenta las siguientes variables:

Variables sociodemograficas:

- Programa de rehabilitacion cardiaca al que pertenece, variable cualitativa nominal
(con dos opciones de respuesta: presencial ambulatorio/domiciliario).

- Edad, variable cuantitativa discreta (expresada en nUmeros enteros).

- Sexo, variable cualitativa (con tres opciones de respuesta: hombre/mujer/otro).

- Enfermedad cardiovascular que padece, variable cualitativa nominal.

Variables relacionadas con los FRCV:

- Peso, variable cuantitativa continua (expresada en nimeros decimales; kilogramos).

- Talla, variable cuantitativa continua (expresada en nimeros decimales; centimetros).
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- Perimetro abdominal, variable cuantitativa continua (expresada en numeros
decimales; centimetros).

- Indice de Masa Corporal, variable cuantitativa continua (expresada en nimeros
decimales).

- Dislipemia, variable cualitativa dicotdmica (con dos opciones de respuesta
presenta/no presenta).

- Hipertension, variable cualitativa dicotomica (con dos opciones de respuesta:
presenta/no presenta).

- Diabetes Mellitus, variable cualitativa dicotébmica (con dos opciones de respuesta:
presenta/no presenta).

- Cardiopatia isquémica previa, variable cualitativa dicotobmica (con dos opciones de
respuesta: presenta/no presenta).

- Colesterol total (mg/dl), variable cuantitativa continua (expresada en numeros
decimales, mg/dl).

- HDL, variable cuantitativa continua (expresada en numeros decimales, mg/dl).

- LDL, variable cuantitativa continua (expresada en nimeros decimales, mg/dl).

- Triglicéridos, variable cuantitativa continua (expresada en nimeros decimales, mg/dl).

- Tension arterial sistélica, variable cuantitativa continua (expresada en numeros
enteros, mmHg).

- Tension arterial diastélica, variable cuantitativa continua (expresada en numeros
enteros, mmHg).

- Glucemia basal plasmatica, variable cuantitativa continua (expresada en numeros
enteros, mg/dl).

- Habito tabaquico, variable cualitativa (con cinco opciones de respuesta: no
presenta/exfumador/dependencia baja/dependencia media/dependencia alta). Se
medira realizando el Test de Fagerstrom.

- Habito endlico, variable cualitativa (con tres opciones de respuesta: no
presenta/consumo moderado/consumo de riesgo). Se realizara una cuantificacion del
consumo en Unidades de Bebida Estandar.

- Actividad fisica, variable cualitativa (con tres opciones de respuesta

sedentario/moderadamente activo/muy activo).

Variables relacionadas con la adherenciaterapéutica, la conciencia de enfermedad y

los habitos de vida:

- Conocimiento de los FRCV propios, variable cualitativa dicotdmica (con dos opciones
de respuesta: presenta/no presenta).
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- Adherencia al tratamiento farmacoldgico, variable cualitativa dicotémica (con dos

opciones de respuesta: presenta/no presenta).

- Adherencia a alimentacion saludable, variable cualitativa dicotdbmica (con dos

opciones de respuesta: presenta/no presenta).

- Adherencia a actividad fisica diaria, variable cualitativa dicotdmica (con dos opciones

de respuesta: presenta/no presenta).

Variables relacionadas con la capacidad funcional en pruebade esfuerzo:

- Minutos de ejercicio, variable cuantitativa continua (expresada en numeros

decimales).

- Carga de trabajo medida en MET, variable cuantitativa continua (expresada en

nameros decimales).

6.4. Analisis estadistico

Una vez obtenidos todos los datos, se procedera a analizar las variables. Para el

estudio de las variables cuantitativas, se realizar4 una media de tendencia central (moda,

mediana, media) y medidas de dispersion (desviacion estandar). Para el estudio de las

variables cualitativas se realizara una distribucion de frecuencias.

Objetivo

Variables

Comparar la eficacia de los PRC
presenciales y domiciliarios en
cuanto a la mejora de la
capacidad funcional.

Cuantitativas:

Minutos de ejercicio y carga de trabajo medida en MET
(variables relacionadas con la capacidad funcional en
prueba de esfuerzo).

Comparar la eficacia de los PRC
presenciales y domiciliarios en
cuanto al programa de
educacion y promocion de la
salud.

Cualitativas:
Conocimiento de los FRCV, adherencia al tratamiento
farmacoldgico, adherencia a alimentacion saludable y
adherencia a actividad fisica (variables relacionadas
con la adherencia terapéutica y la conciencia de
enfermedad).

Cuantificar los FRCV previos al
inicio de los PRC

Cuantitativas:

IMC, perimetro abdominal, valores analiticos de
colesterol total, HDL, LDL y triglicéridos, valor de la
tension arterial sistdlicay diastdlica, valor de la glucemia
basal plasmética.
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Cualitativas:

Presencia de antecedentes como la dislipemia,
hipertension arterial, diabetes mellitus o cardiopatias
isquémicas previas y presencia y clasificacion de habito
endlico, tabaquico y actividad fisica.

(Variables relacionadas con los FRCV).

Comparar el control de los FRCV | Cuantitativas:

a corto y largo plazo entre los | IMC, perimetro abdominal, valores analiticos de
PRC presencial y domiciliario. colesterol total, HDL, LDL vy triglicéridos, valor de la
tension arterial sistélicay diastélica, valor de la glucemia
basal plasmatica.

Cualitativas:
Presencia y clasificacion de habito endlico, tabaquico y
actividad fisica.

(Variables relacionadas con los FRCV).

Comparar la capacidad | Cualitativas:
asistencial de los programas | Programa de rehabilitacion cardiaca al que pertenece el
presenciales y domiciliarios. paciente.

Para comparar la mejoria de los pardmetros en los tres momentos de recogida de
datos y entre las modalidades de PRC se usaran pruebas de comparacion de medidas que
permitan determinar la existencia de diferencias significativas entre las medidas de cada PRC
y los tres momentos de recogida de datos.

6.5. Consideraciones éticas

Este proyecto no esta sujeto a ningun tipo de interés particular y no se ve inmerso en
ningun conflicto de intereses.

Para llevar a cabo este proyecto se solicita el consentimiento informado (Anexo Il) a
los pacientes que forman parte de la poblacion a estudio. La participacion sera voluntaria y
los participantes podran abandonar la investigacién en cualquier momento.

Los datos de los participantes recogidos durante el desarrollo de la investigacion seran
utilizados con fines exclusivamente de investigacion y seran tratados segun dicta la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccion de datos personales y garantia de los

derechos digitales.
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Se realizara una solicitud (Anexo ll) al Comité Etico de Investigacion del Hospital
Universitario de Canarias para la evaluacion y autorizacion de este proyecto de investigacion,
declarando que se realizara respetando la normativa legal aplicable a los ensayos clinicos,
estudios y/o proyectos de investigacion que se realicen es Espafia y siguiendo las normas

éticas nacionales e internacionales aceptadas.

6.6. Resultados esperados

Los resultados se presentaran en tablas y graficos que muestren la evolucion de las
variables a lo largo del tiempo y las diferencias de los grupos.

Se espera que los datos muestren la mejoria de la capacidad funcional sin que exista
una diferencia significativa entre ambos programas de rehabilitacion cardiaca a corto plazo.

Con respecto a los datos del control de los FRCV se espera una mejora significativa

a largo plazo en el programa domiciliario frente al presencial debido a la presencia de un
canal de comunicacion activo durante la Fase lll del PRC.
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7. LOGISTICA

7.1.Cronograma

La recogida de datos necesarios se plantea durante un afo por lo que se debe recabar

los permisos y autorizaciones previamente, asi como desarrollar en la practica la estructuray

logistica del PRC domiciliario en la unidad y la creacion y correccion de errores de la

aplicacién mavil para el propio programa. Ademas, se debe contemplar el periodo de espera

entre la 2° recogida de datos y la 3° (6 meses)y el periodo de andlisis de datos y redaccion

de informe final previos a la difusion de los resultados.

En el siguiente cronograma queda plasmada de una manera mas visual la

planificacion y gestion del tiempo para cumplir con los objetivos y necesidades del proyecto.

Ao 2023 2024

2025

1 Recabar permisos.

Desarrollo de aplicacion mauvil.

Reorganizacion de calendario y grupos de entrenamiento de la Unidad de RC.

1°y 2° Recogida de datos.

3° Recogida de datos.

Andlisis de datos.

Redaccion informe final.

0| N[O | 0|~ W]|DN

Difusion de resultados.
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7.2. Presupuesto

En la siguiente tabla se detallan los gastos necesarios para el desarrollo del proyecto

de investigacion. En este presupuesto figuran los gastos relativos a los recursos materiales

gue se usaran durante el proyecto, el desarrollo, mantenimiento y publicacion de la aplicacion

movil, asi como el coste de la contratacion de un estadistico para realizar el analisis de los

datos.

Concepto Unidades Coste/Unidad Coste total

Aplicacién movil:

Disefio y desarrollo de aplicacion 15.000,00€

Publicacion y mantenimiento aplicacion 150,00€
Materiales fungibles:

Portfolios para recogida de datos 300 0,30€ 90,00€

Consentimientos informados 300 0,05€ 15,00€

Folletos con informacion del PRC 500 0,10€ 50,00€

domiciliario para pacientes

Boligrafos 10 0,30€ 3,00€
Estadistico 4.000,00€
Total 19.308,00€

El resto de recursos materiales los dispone la unidad de RC donde se va a llevar a

cabo el proyecto. Por su parte, los recursos humanos necesarios seran el personal de la

unidad de RC (desarrollo del contenido de la aplicaciéon, cuidados e indicaciones a los
pacientes durante los PRC). Por ultimo, la recogida de datos la realizara la enfermera de la
unidad adherida al proyecto como investigadora junto con el investigador, de manera altruista.
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9. ANEXOS

9.1. Anexo I: Instrumento de medida.

Datos del Paciente

Nombre y apellidos:

Numero de Historia Clinica:

O Presencial ambulatorio
O Domiciliario

Programa de Rehabilitacién Cardiaca:

Edad:

Sexo:
0 Hombre
O Mujer
0 Otro

Enfermedad Cardiovascular:

1° Recogida de Datos

Fecha:

Peso (kg): Perimetro abdominal (cm):
Talla (cm): IMC:
Dislipemia: [0 Presenta [ No Presenta

Hipertension arterial:

O Presenta O No Presenta

Diabetes Mellitus:

O Presenta O No Presenta

Cardiopatia Isquémica previa:

O Presenta O No Presenta

Colesterol total (mg/dl):

HDL (mg/dl):

Triglicéridos (mg/dl):

LDL (mg/dl):

Tension Arterial Sistélica (mmHQ):

Tension Arterial diastolica (mmHQ):

Glucemia basal plasmatica (mg/dl):
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Pruebade esfuerzo

Fecha:

Minutos de ejercicio:

Carga de trabajo medida en MET:

Conciencia de enfermedad sobre sus FRCV: O Presenta O No Presenta

Adherencia a tratamiento farmacolégico: [0 Presenta [J No Presenta

Adherencia alimentaciéon saludable:

O Presenta O No Presenta

Adherencia actividad fisica diaria:

O Presenta O No Presenta

Habito tabaquico: (realizar Test de Fagerstrom si presenta habito)

[0 No presenta

O Exfumador (hace mas de 12 meses)

[0 Dependencia Baja (segun el Test de Fagerstrom)
[0 Dependencia Media (segun el Testde Fagerstrém)
[0 Dependencia Alta (segln el Test de Fagerstrom)

Habito endlico: (realizar cuantificacion de consumo en UBE si presenta habito)

[0 No presenta
O Consumo moderado
0 Consumo de riesgo

Actividad fisica:
O Sedentario

O Moderadamente activo
OO0 Muy activo

Sedentarismo: realiza muy poca actividad fisica en su
tiempo libre y en su trabajo.

Moderadamente activo: realiza alguna actividad fisica en su
tiempo libre o en su trabajo, o0 ambos

Muy activo: realiza una cantidad considerable de actividad
fisica en su tiempo libre y en su trabajo.
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2° Recogida de Datos Fecha:

Peso (kg): Perimetro abdominal (cm):
Talla (cm): IMC:

Colesterol total (mg/dl): HDL (mg/dl):

Triglicéridos (mg/dl): LDL (mg/dl):

Tension Arterial Sistélica (mmHQ):

Tension Arterial diastolica (mmHgQ):

Glucemia basal plasmatica (mg/dl):

Conciencia de enfermedad sobre sus FRCV: O Presenta O No Presenta

Adherencia al tratamiento farmacoldgico: [0 Presenta [J No Presenta
Adherencia alimentacion saludable: O Presenta O No Presenta
Adherencia actividad fisica diaria: O Presenta O No Presenta

Habito tabaquico: (realizar Test de Fagerstrom si presenta habito)
0 No presenta
O Exfumador (hace mas de 12 meses)
[0 Dependencia Baja (segun el Test de Fagerstrom)
[0 Dependencia Media (segun el Testde Fagerstrom)
[0 Dependencia Alta (segln el Test de Fagerstrom)

Habito endlico: (realizar cuantificacion de consumo en UBE si presenta habito)
[0 No presenta
O Consumo moderado
O Consumo de riesgo

Actividad fisica: Sedentarismo: realiza muy poca actividad fisica en su
O Sedentario tiempo libre y en su trabajo.

[l Moderadamente activo Moderadamente activo: realiza alguna actividad fisica en su

O Muy activo tiempo libre o en su trabajo, 0 ambos

Muy activo: realiza una cantidad considerable de actividad
fisica en su tiempo libre y en su trabajo.

Pruebade esfuerzo Fecha:

Minutos de ejercicio:

Carga de trabajo medida en MET:
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3° Recogida de Datos

Fecha:

Peso (kg): Perimetro abdominal (cm):
Talla (cm): IMC:

Colesterol total (mg/dl): HDL (mg/dl):

Triglicéridos (mg/dl): LDL (mg/dl):

Tension Arterial Sistélica (mmHgQ):

Tension Arterial diastolica (mmHgQ):

Glucemia basal plasmatica (mg/dl):

Conciencia de enfermedad sobre sus FRCV: O Presenta O No Presenta

Adherencia al tratamiento farmacologico: [0 Presenta [J No Presenta

Adherencia alimentaciéon saludable:

O Presenta O No Presenta

Adherencia actividad fisica diaria:

O Presenta O No Presenta

Habito tabaquico: (realizar Test de Fagerstrom si presenta habito)

[0 No presenta

O Exfumador (hace mas de 12 meses)

[0 Dependencia Baja (segun el Test de Fagerstrom)
[0 Dependencia Media (segun el Test de Fagerstrém)
[0 Dependencia Alta (segln el Test de Fagerstrom)

Habito endlico: (realizar cuantificacion de consumo en UBE si presenta habito)

[0 No presenta
O Consumo moderado
0 Consumo de riesgo

Actividad fisica:
O Sedentario

O Moderadamente activo
0 Muy activo

Sedentarismo: realiza muy poca actividad fisica en su

tiempo libre y en su trabajo.

Moderadamente activo: realiza alguna actividad fisica en su

tiempo libre o en su trabajo, o0 ambos

Muy activo: realiza una cantidad considerable de actividad

fisica en su tiempo libre y en su trabajo.
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Test de Fagerstrom (para determinar la dependencia al tabaco) ®
¢ Cuanto tiempo tarda en fumar su primer cigarrillo <5 minutos 3
después de despertarse?
6-30 minutos 2
31-60 minutos 1
>60 minutos 0
¢Encuentra dificultad para no fumar en los sitios en los Si 1
gue esta prohibido?
No 0
¢A qué cigarrillo le costaria més renunciar? El primero 1
Otro 0
¢Cuantos cigarrillos fuma al dia? >30 cigarrillos 3
21 - 30 cigarrillos 2
11 - 20 cigarrillos 1
<11 cigarrillos 0
¢Fuma mas durante las primeras horas tras levantarse Si 1
gue durante el resto del dia?
No 0
¢Fuma si esta tan enfermo que ha estado en la cama la Si 1
mayor parte del dia?
No 0
Puntuacién segun los resultados obtenidos: Total
puntuacion:
Menor de 4 — dependencia baja
Entre 4 y 6 — dependencia media
Igual o mayor que 7 — dependencia alta

(A) Universidad Complutense de Madrid. Test de Fagerstrom. [citado el 03 de mayo de

2023] Disponible en: https://www.ucm.es/data/cont/docs/3-2015-05-20-

TEST%20DE%20FAGERSTR%C3%96M.pdf
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Cuantificacion del consumo en Unidades de Bebida Estandar (UBE) (®

Contenido de alcohol en las bebidas habituales y equivalenciaen UBE
(En Espaiia, el valor de una UBE se establece en 10 gramos de alcohol)

Bebida Consumicion Habitual Equivalenciaen UBE

Cerveza (3-5°) Quinto/cana (200cc) 1 UBE

Un litro 5 UBE
Vino, cava (12°-141) Un vaso (100cc) 1 UBE

Un litro 10 UBE
Carajillo 25cc 1 UBE
Vino dulce/jerez/vermut (18°-20°) Una copa (50cc) 1 UBE
Destilados (40°-50°) Una copa (50cc) 2 UBE

Un combinado (50cc) 2 UBE
Definicién de consumo de riesgo en Europa

Consumodiario | Consumosemanal | Consumo por ocasion

Hombres =>4 UBE > 28 UBE > 6 UBE
Mujeres > 2 UBE > 17 UBE =>4 UBE
Mayores de 65 afios > 2 UBE > 17 UBE =4 UBE

(B) Silla M and Roso6n B. Evaluaciéon del consumo de alcohol y diagndéstico de patron de
consumo. Trastor Adict. 2009 [citado el 03 de mayo de 2023]; 11(3):191-9.
Disponible en: https://www.elsevier.es/es-revista-trastornos-adictivos-182-articulo-

evaluacion-del-consumo-alcohol-diagnostico-13141397
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9.2. Anexo Il: Consentimiento Informado.

Consentimiento informado

Yo, ,con DNI n°

Manifiesto que he leido y entendido la informacion que se me ha entregado, he podido
formular las preguntas necesarias acerca de este Proyecto de Investigacién y que he
recibido informacion adecuada y suficiente sobre los objetivos del estudio y sus
procedimientos.

Comprendo que mi participacion es totalmente voluntaria y altruista, que puedo
retirarme del estudio cuando quiera sin necesidad de dar explicaciones y sin que esto
repercuta en mi atencion como usuario de los programas de rehabilitacién cardiaca y
solicitar la eliminacion de mis datos personales.

He sido también informado/a de que mis datos personales seran protegidos e
incluidos en un fichero que debera estar sometido a la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales.

Tomando ello en consideracién, otorgo libremente mi conformidad para participar en
el Proyecto de Investigacion titulado “La efectividad de los programas domiciliarios de
rehabilitacién cardiaca: un estudio comparativo con la rehabilitaciéon tradicional’.

Para dejar constancia de todo ello, firmo a continuacion:

Firma ...............
LalLaguna, a__ de de 202_
Revocacion delconsentimiento
Yo, ,con DNI n°

revoco el consentimiento de participacion en el proceso, arriba firmado.
Para dejar constancia de todo ello, firmo a continuacién:

LalLaguna, a__ de de 202_
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9.3. Anexo lll: Solicitud al Comité de Etica de Investigacion con
medicamentos de laComunidad Autbnoma de Canarias.

Comité de Etica de Investigacion
Complejo Hospitalario Universitario de Canarias

(Provinciade S/C de Tenerife)
SOLICITUD DE EVALUACION DEL ESTUDIO POREL CEl

Caodigo del estudio:
Investigador principal:
Titulo: La efectividad de los programas domiciliarios de rehabilitacion cardiaca: un

estudio comparativo con la rehabilitacion tradicional.

D./Dia. ,con DNI n°

Expone:

Que desea llevar a cabo el estudio “La efectividad de los programas domiciliarios de
rehabilitacién cardiaca: un estudio comparativo con la rehabilitacién tradicional” que
sera realizado en la Unidad de Rehabilitacion Cardiaca del Servicio de Cardiologia
del Hospital Universitario de Canarias.

Que el estudio se realizara tal y como se ha planteado, respetando la nhormativa legal
aplicable para los ensayos clinicos, estudios y/o proyectos de investigacion que se
realicen en Espafa y siguiendo las normas éticas nacionales e internacionalmente
aceptadas. (Declaracion Helsinki, Normas de Buena Préctica clinica, LEY 14/2007,
de 3 de julio, de Investigacion biomédica.)

Por lo expuesto,

Solicita:

Le sea autorizada la realizacién de este estudio/proyecto cuyas caracteristicas son
las que se indican en la hoja de resumen del Proyecto de Investigacion.

Firmado: ....cccoeeeeeneeenn

D./Da

EnlLalaguna, a __ de de 2023.
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