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1. RESUMEN

Resumen:

Objetivos: Determinar la calidad de vida en los pacientes tratados
con anticoagulantes orales en el ambito de la atencion primaria (AP) y

determinar las variables asociadas.

Emplazamiento: Centro atencién primaria de salud de Acea Da

Ma, situado en el Area da Xestion Integrada de A Corufia.

Metodologia: Se estudiaran 330 pacientes. En relacion al posible
porcentaje de participacibn y asumiendo un 15% de pérdidas,
calcularemos el tamafio muestral con un 95% y un 99% de seguridad, con
una precision de 2,55 y 3,35, respectivamente, en un estudio

observacional de prevalencia.

La captacion se realizara coincidiendo con los pacientes en el control del
INR (Internacional Normalized Ratio) y solicitando su colaboracion en el
estudio. Tras firmar el consentimiento informado, se procedera a la

utilizacién de los siguientes cuestionarios:

- Indice de comorbilidad de Charlson

- Duke Anticoagulation Satisfaction Scale (DASS)
- Cuestionario de salud SF-36

- Escala de Barthel

- Escala de Lawton & Brody

- Baremo de valoracion de la dependencia (BVD)

A su vez se determinaran en cada paciente variables sociodemograficas,

grado de control y motivo de anticoagulacion.

Se realizara un estudio descriptivo de todas las variables incluidas en el

estudio, y un analisis multivariado de regresion lineal y logistica.

En la realizaciéon del estudio se han seguido las recomendaciones de la
buena practica clinica de la “Declaracion de Helsinki”, solicitando la

autorizacion del paciente y del CEIC.
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Resumo:

Obxectivos: Determinar a calidade de vida nos pacientes tratados
con anticoagulantes orais no ambito da atencion primaria e determinar as

variables asociadas.

Emplazamento: Centro de atencion primaria de saude de Acea Da

Ma, situado na Area da Xestion Integrada de A Corufa.

Metodoloxia: Estudiaranse 330 pacientes. En relacion a posible
porcentaxe de participacion e asumindo un 15% de pérdidas,
calcularemos o tamafio muestral con un 95% e un 99% de seguridade,
con unha precision de 2,55 e £3,35, respectivamente, nun estudio

observacional de prevalencia.

A captacion realizarase coincidindo cos pacientes no control do INR
(Internacional Normalized Ratio) e solicitando a sua colaboracién no
estudo. Tras firmar o consentimento informado, procederase a utilizacion

dos seguintes cuestionarios:

- Indice de comorbilidade de Charlson

- Duke Anticoagulation Satisfaction Scale (DASS)
- Cuestionario de saude SF-36

- Escala de Barthel

- Escala de Lawton e Brody

- Baremo de valoraciéon da dependencia (BVD)

A sua vez, determinaranse en cada paciente variables sociodemograficas,

grado de control e motivo da anticoagulacion.

Realizarase un estudo descriptivo de todas as variables incluidas no

estudo, e un analisis multivariado de regresion lineal e loxistica.

Na realizacién do estudo seguironse as recomendaciéns da boa practica
clinica da “Declaracion de Helsinki”, solicitando a autorizacion do paciente
e do CEIC.
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Abstract:

Objectives: Determine the quality of life in patients treated with oral
anti-coagulants in the area of primary care and identify associated

variables.

Location: Primary care health center Acea Da Ma, located in the

Integrated Management Area of A Corufia.

Methodology: 330 patients will be examined. Regarding the
possible participation rate and assuming a 15% loss, we will calculate the
sample size with 95% and 99% of confidence interval, with a precision of

+2,55 and +3,35, respectively, in an observational study of prevalence.

The sample collection will coincide with patients in the INR (Internacional
Normalized Ratio) control, and requesting their collaboration in the study.
After signing the informed consent, proceed to the use of the following

questionnaires:

- Charlson Comorbidity Score

- Duke Anticoagulation Satisfaction Scale (DASS)
- Health Questionnaire SF-36

- Scale of Barthel

- Scale of Lawton & Brody

- Scale of Assessment of Dependence

At the same time, will be determined in each patient demographic

variables, degree of control and cause of anticoagulation.

A descriptive study of all the variables included in the study and a

multivariate analisis of linear and logistic regression.

In the study we have followed the recommendations of good clinical
practice of the “Helsinki Declaration”, requesting authorization of the
patient and the CEIC.

Calidad de vida en pacientes con tratamiento anticoagulante oral en AP



2. INTRODUCCION

La enfermedad tromboembdlica venosa (ETEV) es un proceso grave y
potencialmente mortal, caracterizado por la aparicion de un trombo
formado, inicialmente, por plaquetas y fibrina en el interior del sistema
venoso profundo, que puede crecer y fragmentarse. En este ultimo caso,
uno de los fragmentos puede desprenderse, progresar en la direccion del
flujo sanguineo, y llegar al pulmén provocando una embolia pulmonar
(EP). Por todo ello, actualmente, se considera que la trombosis venosa
profunda (TVP) y el EP son dos manifestaciones de la misma enfermedad

a la que llamamos ETEV".

La ETEV es una de las causas mas importantes de muerte en los paises
occidentales, por delante de las producidas por cancer. Ademas, presenta
una alta morbilidad con secuelas e invalideces prolongadas y en muchos

casos permanentes?.

El tratamiento con Anticoagulantes orales (ACO) se ha usado desde hace
afios con demostrada eficacia en la profilaxis primaria y secundaria de la
ETEV. A pesar de ello, recientes estudios multicéntricos internacionales
demuestran que la tromboprofilaxis tan solo se administra a la mitad de
los pacientes que la requieren. Estamos aun lejos de su implementacion
ideal, especialmente en pacientes no quirdrgicos. Para ello debe
mantenerse el nivel de anticoagulacion adecuado, ya que las
desviaciones pueden generar complicaciones graves o mortales, lo que

requiere una constante vigilancia clinica y analitica®.

Se designa como paciente anticoagulado a toda persona que esta siendo
tratada con farmacos denominados anticoagulantes por haber sufrido o

estar en riesgo de sufrir un episodio de trombosis o una embolia®.

En general, las causas que subyacen a la indicacién del tratamiento
suelen ser una fibrilacion auricular (ritmo cardiaco irregular y anormal),
una valvulopatia o protesis valvular (enfermedad propia de la valvula del
corazdén) o una TVP (coagulo sanguineo que se forma en una vena

profunda en el cuerpo)®.
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Los ACO son derivados de la cumarina y actuan como antagonistas de la

VIT-K, los mas utilizados son: Acenocumarol y Warfarina®.

El mecanismo de accion de los cumarinicos se basa en su interferencia
con la interconversion de la VIT-K y su 2,3-epoxido (epoxido de VIT-K,
que modula la gamma-carboxilacion de los residuos de acido glutdmico
en las regiones N-terminales de los factores dependientes de la VIT-K,
que son: I, VII, IX, X, proteina C, proteina S y proteina Z). La falta de la
gamma-carboxilaciéon de estos factores hace que pierdan su actividad
procoagulante. Las complicaciones hemorragicas mayores del tratamiento
anticoagulante oral (TAO) en la ETEV después de 3-6 meses de
tratamiento con un rango terapéutico adecuado, son préximas al 2%. Las
complicaciones hemorragicas del TAO estan relacionadas con la
intensidad de la anticoagulacion, las caracteristicas de los pacientes, el
uso concomitante de farmacos que interfieren en la hemostasia y la
duracion del tratamiento. El riesgo de recurrencias de ETEV después de
3-6 meses de TAO es muy elevado, proximo o mayor de un 10% en
pacientes con tromboembolia idiopatica o con factores de riesgo
irreversibles como: trombofilia, cancer y otras situaciones de riesgo
permanente. El riesgo de recurrencias es mas frecuente en varones, en
pacientes con trombofilia, sobre todo en déficit de antitrombina, en
pacientes con cancer, con obstruccion venosa residual y con dimero D

elevado®.

Debido a la prolongacién de la esperanza de vida y al aumento de las
indicaciones del TAO, el numero de pacientes que acceden a este tipo de

tratamiento cada dia se incrementa mas®.

No existe en Espafa un registro de pacientes en tratamiento
anticoagulante, por tanto la cuantificacion del numero de pacientes se
basa en la extrapolacion de los resultados de estudios de prevalencia y

clinicos nacionales e internacionales®.
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Tomando como referencia los datos que ofrecen los estudios mas
recientes y teniendo en cuenta incrementos anuales sobre el 10% de
pacientes incluidos en esta terapéutica, podemos cifrar el numero de
pacientes anticoagulados en Espafa entre 800.000 y 1.000.000. La
prevalencia de estos pacientes se aproxima al 1,2% de la poblacién, y
algunos estudios ya situan la prevalencia de la fibrilacion auricular

(patologia mas frecuente en el tratamiento anticoagulante) en el 2%*.

A pesar de los avances realizados en su conocimiento y prevencion, la
ETEV continua siendo un importante problema de salud publica debido a
su elevada incidencia, morbi-mortalidad y consumo de recursos
sanitarios. Actualmente, constituye la causa de muerte evitable mas

frecuente en los hospitales®.

Estas enfermedades estan presentes en mayor medida en personas
mayores pero es importante destacar que una de cada cuatro personas
en tratamiento anticoagulante, 200.000 personas, tiene menos de 65

afios. El 55,67% de los pacientes son hombres y el 44,33% mujeres®.

Tabla 1: Estudios de referencia para la aproximacion estadistica del

numero de pacientes anticoagulados en Esparia®

Fuente Aino Prevalencia Total
% Pacientes
Tratamiento 2008 1,239 579.180

anticoagulante oral.

Estudio coste-beneficio

Recomendaciones acerca 2002 - 400.000
del control del TAO

ambulatorio

Sociedad Espaiiola de 2011 1-1,5 600.000
Cardilogia
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Tabla 2: Edad media, desviacion estandar y rangos minimo y maximo por

enfermedad®

Los pacientes con tratamiento AVK (antivitamina K) deben realizar
controles periddicos para determinar el tiempo que tarda en coagular el
plasma (tiempo de protrombina) de la persona anticoagulada, medida que
ha sido estandarizada internacionalmente en forma del denominado INR.
El efecto de este tipo de anticoagulante puede verse alterado por la
alimentacién, por otros medicamentos, etc.; por lo que es necesario

realizar controles periédicos’.

El analisis del INR consiste en un pequefio pinchazo en el dedo (puncién
capilar), del que se extrae una gota de sangre, la cual se coloca en una
tira reactiva insertada en un aparato denominado coagulémetro, que

proporciona el valor INR.

Dependiendo de la enfermedad que ha indicado la anticoagulacion,
debera mantener el valor del INR en un intervalo concreto, lo que los
expertos denominan el rango terapéutico. La finalidad es estar protegido
frente a la trombosis sin generar riesgo hemorragico. Lo ideal es

mantenerse en el punto medio de dicho rango’.

Calidad de vida en pacientes con tratamiento anticoagulante oral en AP



13

Tabla 3: Rango terapéutico en relacion al diagnéstico’

Figura 1: Intensidad de la anticoagulacion (INR)’

Acontencimientos clinicos

Tromboembolia S Hemorragia
Terapéutico

O 0 6 o6 o ©

Intensidad de la anticoagulacion (INR)

Se define como calidad de vida “la ausencia de enfermedad o defecto y
la sensacién de bienestar fisico, mental y social” o también la sencilla
pero adecuada definicion americana “sentimiento personal de bienestar y

satisfaccion con la vida” 8.

La Real Academia Espafola define la calidad de vida como “un conjunto

de condiciones que contribuyen a hacer agradable y valiosa la vida” °.
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3. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

El tratamiento con anticoagulantes es uno de los avances de la
farmacologia que ha incidido tanto en el pronéstico de nuestros pacientes
como en la calidad de vida y esperanza de vida de los mismos, sin olvidar

los efectos adversos que presentan®.

Existe un fuerte impacto que el tratamiento anticoagulante oral mas
utilizado supone para el paciente. Le permite vivir, pero a cambio le
condiciona la vida en muchos aspectos: la necesidad de tener una dieta
equilibrada, la imposibilidad de tomar ciertos farmacos que interaccionan
con el tratamiento anticoagulante (por ejemplo antiinflamatorios), las
pautas que han de seguir los pacientes que van a ser sometidos a
procedimientos o cirugia consumidores de AVK o en el caso especifico
de la mujer embarazada, un mayor control durante el embarazo, pues los

anticoagulantes podrian provocar malformaciones del feto™®,

Un estudio publicado en el inicio de la década de 1990 ya apuntaba los
efectos negativos de los anticoagulantes orales en la evaluacion del

estado de salud de los pacientes'”.

La eficacia y seguridad del tratamiento dependen de lograr en cada
paciente el nivel de anticoagulacion adecuado y mantenerlo en rango
terapéutico el maximo tiempo posible, adquirir la habilidad necesaria para
el ajuste de la dosis y disponer de los medios y organizacion necesarios
para el seguimiento de los pacientes. Un factor importante para una
optima calidad de vida en un paciente con anticoagulantes orales es una

buena adhesién al tratamiento".

Este estudio parte de la base del desconocimiento general de las
necesidades de estos pacientes, y quiere sentar las bases para, a partir
de sus conclusiones, poder profundizar en aquellos aspectos que se
consideren mas relevantes. Pretendemos definir en que medida se ve
afectada la calidad de vida del paciente anticoagulado como
consecuencia de su tratamiento, ya que éste esta condicionado a una

enfermedad de base crénica.
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4. APORTACION DEL ESTUDIO A LA ENFERMERIA

La calidad de vida de los pacientes anticoagulados es algo que atarie
directamente a los profesionales de enfermeria ya que, desde hace unos

anos, son las que realizan los controles del INR.

Otro aspecto sobre la anticoagulacion de la que se encargan las
enfermeras es la educacion del paciente y la familia, que es un
componente esencial en la calidad del manejo de la anticoagulacion®. Por
ello, es crucial educar a los pacientes acerca de los riesgos y beneficios
de la anticoagulacion y asegurarse de que comprenden el funcionamiento
de los ACO: como deben tomarlo, las interacciones con otras
medicaciones y/o alimentos, la importancia de la monitorizaciéon del INR,

asi como el estricto cumplimiento del tratamiento™.

Percepciones positivas estan relacionadas con un mejor control de la
terapia ACO y mejor Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS), y
la reduccion del numero de complicaciones de la terapia de ACO ha sido

asociada con la mejoria de la CVRS™.

Por ello, con los resultados de este estudio se podria comenzar un nuevo
plan de implicacion de enfermeria en la Educacién para la Salud (EpS) a
los pacientes a los que se les prescribe ACO, reforzando las variables que

merman su calidad de vida.

Con una mejorada EpS, al paciente anticoagulado y a su familia, se les
podran ensenar acciones preventivas para evitar los riesgos derivados de
este tratamiento, con lo que se podra evitar el principal diagndstico de

enfermeria de estos pacientes: control ineficaz del régimen terapéutico.

La adopcion de esta perspectiva exige el conocimiento de las condiciones
que el paciente tiene, mas alla de la planificacion de la atenciéon. Una
historia clinica completa facilitara el establecimiento de diagndsticos
NANDA™,

Calidad de vida en pacientes con tratamiento anticoagulante oral en AP
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5. HIPOTESIS

En relaciéon a la comorbilidad:

Ho: La calidad de vida no se relaciona con la comorbilidad

de estos pacientes

Ha.: La calidad de vida si se relaciona con la comorbilidad de

estos pacientes

En relacién a la dependencia:

Ho: La calidad de vida no se relaciona con el nivel de

dependencia

H.: La calidad de vida si se relaciona con el nivel de

dependencia

6. OBJETIVOS

A. Determinar la calidad de vida de los pacientes con

anticoagulacion oral en atencién primaria

B. Determinar como la calidad de vida se correlaciona con:

a.
b
c
d.
e

. Grado de control de la anticoagulacion

La comorbilidad

. La dependencia

El grado de satisfaccién

Las variables sociodemograficas

Calidad de vida en pacientes con tratamiento anticoagulante oral en AP
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7. MATERIAL Y METODOS

7.1  Ambito de estudio:
Centro de atencion primaria de salud de Acea Da Ma,

situado en el Area de Xestion Integrada de A Corufia.

Figura 2: Centro de salud de Acea Da Ma'®

7.2 Periodo de estudio:
Enero 2015- Junio 2016

7.3 Tipo de estudio:

Observacional de prevalencia

7.4  Criterios de inclusién:
a. Pacientes con tratamiento anticoagulante oral
b. Mayores de edad

c. Consentimiento informado

Calidad de vida en pacientes con tratamiento anticoagulante oral en AP
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7.5 Criterios de exclusion:

a. Pacientes en situacion terminal

7.6 Captacion de pacientes:

a. Una vez seleccionado el tamano muestral necesario para
realizar el estudio, los profesionales del centro de salud
de Acea Da Ma nos proporcionaran un registro de
pacientes anticoagulados. Llamaremos telefonicamente a
las personas citadas para el control del INR en este
centro entre abril y septiembre de 2015, tiempo
destinado a la recoleccion de datos. Se les invitara a
participar en el estudio y se solicitara su colaboracion.
Coincidiremos con los pacientes en los controles de la
anticoagulacién, que, tras firmar el consentimiento
informado  (Anexo 7), realizaran el cuestionario
autoadministrado Duke Anticoagulation Satisfaction
Scale, y procederemos a cubrir el indice de Charlson y el
SF-36. Ademas, los pacientes mayores de 65 afos
cubriran, con ayuda de un profesional cualificado, la
escala de Barthel y la escala de Lawton & Brody, y los
pacientes menores de 65 anos seran asistidos, por un
profesional entrenado para ello, para la realizacion del
Baremo de Valoracién de Dependencia.

El tiempo estimado en cubrir los cuestionarios es de una
hora. Una vez estén completados se procedera a la

medicion de su calidad de vida.
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7.7 Mediciones:

Identificacion

Caracteristicas sociodemograficas del paciente
Comorbilidad

Satisfaccion

Motivo de la anticoagulacién

Pauta de anticoagulacion

Calidad de vida

Dependencia

S@ ™o o0 TP
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a. Identificacion

- Cbédigo numérico

- Fecha de intervencion

b. Caracteristicas sociodemograficas del paciente

- Fecha de nacimiento

- Sexo * Hombre
*  Mujer
* Soltero
- Estado civil e Casado

* Separado o divorciado

* Viudo

* Unipersonal

¢ Sin nucleo

* Pareja con hijos

- Tipologia del hogar * Pareja sin hijos

*  Monoparental

* Un ndcleo y otros

e Varios nucleos

* Trabajando

* En desempleo

- Situacion laboral » Jubilado o prejubilado
* Incapacitado para
trabajar
* Otros

* Sin estudios

- Nivel de estudios * Educacioén primaria

e Educaciéon secundaria

* Estudios superiores

Calidad de vida en pacientes con tratamiento anticoagulante oral en AP
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c. Comorbilidad
- indice de comorbilidad de Charlson (Anexo 1)
Relaciona la mortalidad a largo plazo con la comorbilidad del
paciente. El indice asigna a cada uno de los procesos
determinados una puntuacion (de 1 a 6) en funcién del
riesgo relativo de muerte, que se transforma en una
puntuacion global mediante la suma de peso'’.
En general se considera ausencia de comorbilidad: 0-1

puntos, comorbilidad baja: 2 puntos y alta =3 puntos'®.

Tabla 4. Prediccion de mortalidad en el indice de Charlson'’

Prediccion de mortalidad en seguimientos cortos (<3 afos)
Puntuacion Mortalidad/afio
0 12%
1-2 26%
3-4 52%
=5 85%

d. Satisfaccion
- Duke Anticoagulation Satisfaction Scale (DASS) (Anexo 2)
Es una escala para medir la satisfaccion y la calidad de vida
de pacientes con tratamiento anticoagulante. Consta de 27
items desarrollados en una estructura de tres factores:
limitaciones, molestias y cargas, e impactos positivos. Cada
pregunta tiene siete posibles respuestas. Las puntuaciones

altas indican peor satisfaccion del paciente™.
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e. Motivo de anticoagulacion

- Fibrilacién auricular (FA):
Es una taquiarritmia supraventricular en la que la auricula se
activa de manera descoordinada sin contraccion efectiva. En
el electrocardiograma la onda P esta ausente y la actividad
auricular y los intervalos R-R son irregulares. Su presencia
supone un aumento de riesgo de ictus y tromboembolismo
periférico debido a la facilidad de formacion de trombos en la
auricula izquierda®.

- Prétesis valvular/ Valvulopatia:
La valvulopatia es una enfermedad propia de la valvula del
corazon y que incapacita en mayor medida que las demas.
Puede afectar a cualquiera de las cuatro valvulas presentes
en el corazdn: valvula aodrtica, valvula pulmonar, valvula
mitral o valvula trictspide?’.
Cuando las valvulas cardiacas enferman se producen dos
tipos de lesiones: el estrechamiento o fusion de la valvula
(estenosis) y las insuficiencias o cierre defectuoso valvular.
La reparacidén quirurgica implica una reconstruccion o su
sustitucion por una prétesis valvular, que puede ser
biolégica o mecanica. Estas ultimas, con el tiempo se
obstruyen, por lo que los pacientes precisan tomar
diariamente y de forma indefinida, anticoagulantes orales®.

- Trombosis venosa profunda/Embolia pulmonar
La TVP hace referencia a la presencia de un trombo en el
sistema venoso profundo de las extremidades inferiores,
extremidades superiores, intracraneal o en las venas
abdominales. Las complicaciones mas importantes son el
tromboembolismo pulmonar (TEP) vy el sindrome
posflebitico®.

- Otras
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f. Pauta de anticoagulacién

- Dosis: los comprimidos se pueden fraccionar en mitades o

cuartos. Cada persona necesita una dosis diferente®*.

Farmaco

Sintrom®: 1y 4 mg
Aldocumar®: 1, 3, 5y 10 mg
Tedicumar®: 1, 3, 5,y 10 mg

g. Calidad de vida
- Cuestionario de salud SF-36 (Anexo 3)

Es una escala genérica que proporciona un perfil del estado
de salud y es aplicable tanto a los pacientes como a la
poblacién general. Ha resultado util para evaluar la CVRS en
la poblaciéon general y en subgrupos especificos, comparar
la carga de diversas enfermedades, detectar los beneficios
en la salud producidos por un amplio rango de tratamientos
diferentes y valorar el estado de salud de pacientes
individuales.

Este cuestionario estd compuesto por 36 preguntas (items)
que valoran los estados tanto positivos como negativos de la
salud. Los items cubren las siguientes escalas: funcion
fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad,
funcién social, rol emocional y salud mental. Adicionalmente,
el SF-36 incluye un item de transicién que pregunta sobre el
cambio en el estado de salud general respecto al afo
anterior. Este item no se utiliza para el calculo de ninguna
de las escalas pero proporciona informacion util sobre el
cambio percibido en el estado de salud durante el afo previo
a la administracion del SF-36.

El cuestionario esta dirigido a personas de = 14 anos de
edad y preferentemente debe ser autoadministrado, aunque
también es aceptable la administracion mediante entrevista

personal y telefonica®.
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- Actividades basicas:

Escala de Barthel (Anexo 4) evalua actividades basicas
de la vida diaria, necesarias para la independencia en el
autocuidado, su deterioro implica la necesidad de ayuda
de otra persona. La evaluacion de las actividades no es
dicotdomica, por lo que permite evaluar situaciones de
ayuda intermedia (util para evaluar los progresos en un
programa de rehabilitacion)'®.

El rango de posibles valores se encuentra entre 0 y 100.
Cuanto mas cerca de 0 se encuentre mas dependencia

tiene?®.

Tabla 5: Interpretacion sugerida por Shah et al sobre la

puntuacion del indice de Barthel®®

Interpretacion sugerida por Shah et al
0-20 Dependencia total
21-60 Dependencia severa
61-90 Dependencia moderada
91-99 Dependencia escasa
100 Independencia

- Actividades instrumentales:

Escala de Lawton & Brody (Anexo 5) evalua actividades
instrumentales propias del medio extrahospitalario vy
necesarias para vivir solo. Su normalidad suele ser
indicativa de integridad de las actividades basicas para el
autocuidado y del estado mental.

Con una puntuacién posible de 0 a 17 puntos, se

considerara anormal una <8'8.
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* Baremo de valoracién de la dependencia (Anexo 6)
permite determinar las situaciones de dependencia
moderada, dependencia severa y de gran dependencia,
en funcion de la autonomia personal y de la intensidad
del cuidado. Es aplicable en cualquier situacién de
discapacidad y en cualquier edad, a partir de los 3 afios.
El baremo valorara la capacidad de la persona para
llevar a cabo por si misma las actividades basicas de la
vida diaria, asi como la necesidad de apoyo vy
supervision para su realizacibn por personas con
discapacidad intelectual o con enfermedad mental, asi
como aquellas otras situaciones en que las personas
puedan tener afectada su capacidad perceptivo-
cognitiva®’.

Se establecen las siguientes definiciones que deben ser

observadas en la aplicacion del BVD?':

Niveles de desempefio de tareas:
- Si: si la persona valorada es capaz de realizar la
tarea sin el apoyo de otra persona
- NO: la persona valorada necesita apoyo de otra
persona
- NO APLICABLE

Desempefio de las tareas:
- F: No ejecuta fisicamente la tarea
- C (solo aplicable en DI/EM). No comprende la
tarea y/o la ejecuta sin coherencia y/o
desorientacion.
- | (solo aplicable en DI/EM). No muestra iniciativa

para la realizacion de la tarea.
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Grados de apoyo de otra persona en las tareas:

SP. Supervision/Preparacion. La persona valorada
solo necesita que otra persona le prepare los
elementos necesarios para realizar la actividad y/o
le haga indicaciones o estimulos, sin contacto
fisico, para realizar la actividad correctamente y/o
evitar que represente un peligro.

FP. Asistencia parcial. La persona valorada
requiere que otra persona colabore fisicamente en
la realizacion de la actividad

FM. Asistencia fisica maxima. La persona
valorada requiere que otra persona le sustituya en
la realizacion fisica de la actividad.

ES. Asistencia especial. La persona valorada
presenta trastornos de comportamiento y/o
problemas perceptivos-cognitivos que dificultan la
prestacion de apoyo de otra persona en la

realizacion de la actividad.

Tabla VI: Determinacion de Ila severidad de Ia

dependencia®’

Puntos Puntos
Grado 1 25-49 Nivel 1 25-39
Nivel 2 40-49
Grado 2 50-74 Nivel 1 50-64
Nivel 2 65-74
Grado 3 75-100 Nivel 1 75-89
Nivel 2 90-100
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7.8 Justificacién del tamafio muestral:
a. Para estimar la muestra, tomaremos una poblacion
infinita, utilizando la siguiente férmula:

Z>xpxq

d*+Z%xpxq

En este centro de salud hay 388 pacientes
anticoagulados, por lo que, asumiendo un 15% de
pérdidas, nos resultan 330 pacientes. En relacién al
posible porcentaje de participacion, calcularemos el

tamafio muestral con un 95% y un 99% de seguridad:

Seqguridad (Z) | Precisién (d) | p | q | Pérdidas | Muestra

95% + 2,55 0,505 15% 330

99% + 3,35 0,505 15% 330

El tamano de la muestra sera de 330 pacientes
anticoagulados, que nos permitira estimar los parametros

de interés.

7.9 Mecanismo de seleccion:

A través de profesionales escogidos del centro de
atencion primaria de Acea Da Ma, se invitara a participar
a los pacientes que lo deseen de forma consecutiva, en
un unico momento, facilitando una encuesta andnima.
Los cuestionarios de satisfaccion seran
autocompletados, mientras que el resto de cuestionarios
se realizaran con un encuestador adiestrado.

A los pacientes menores de 65 anos se les realizara el
Baremo de Valoracién de la Dependencia, y a los
mayores de 65 afos se les realizara la escala de Barthel
y la escala de Lawton & Brody. De esta forma

valoraremos el nivel de dependencia de los pacientes.
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7.10 Analisis estadistico:
Se realizara un analisis descriptivo de todas las variables
incluidas en el estudio. Las variables cualitativas se
expresaran como valor absoluto y porcentaje con la
estimacion de 95% de intervalo de confianza. Las
variables cuantitativas se expresaran como media =+
desviacion tipica.
La correlacion de las variables cualitativas entre si, se
medira por medio del coeficiente de relacion de Pearson
o Spearman.
La comparacion de medias se realizara por mediode la T
de Student o test de Mann-Whitney segun proceda, tras
comprobacién de la normalidad con el test de
Kolgomorov-Smirnov.
La asociacion de variables cualitativas entre si se medira
por medio del estadistico Chi cuadrado.
Se realizara un analisis multivariante mediante modelos
de regresion lineal y logistica para relacionar la calidad
de vida de los pacientes con las variables que en el

analisis bivariado resultasen significativas.
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7.11 Estrategia de busqueda bibliografica:
Se elabord una estrategia de busqueda exhaustiva para
PubMed combinando términos MeSH con términos en
texto libre, que a continuacion fue adaptada a cada una
de las bases de datos consultadas. Estas fueron:
SciELO, Elsevier, Dialnet, portal Fisterra, Cochrane y
Google Schoolar.
Se seleccionaron articulos en inglés, en espafiol y en
portugués.
Palabras clave: Calidad de vida. Anticoagulados.
Cumarinas. Warfarina. Vitamina K. Tratamiento.
Cumplimiento de la Medicacién. Antivitamina K.
Satisfaccion.

Palavras-chave: “Qualidade de vida”. “Anticoagulante”,

“‘Cuidados de enfermagem”,  “Diagnostico de
enfermagem”

Key words: “Quality of life”. “Anti-coagulants”.
“Coumarins”. “Medication Adherence”. “‘Patient

satisfaction”

8. ASPECTOS ETICO-LEGALES

a. Se obtendra el consentimiento informado, otorgado de forma
libre, conforme lo previsto en la ley 41/2002

b. Se solicitara la autorizacion al Comité Etico de
Investigaciones Clinicas (CEIC)

c. Se garantizara la confidencialidad de informacion segun la
Ley Organica 15/1999, de Proteccién de Datos de Caracter
Personal (LOPD).

d. Los investigadores se comprometen a llevar a cabo las

normas de la buena practica de la declaracién de Helsinki.

Calidad de vida en pacientes con tratamiento anticoagulante oral en AP



9. LIMITACIONES

30

a. Sesgos de seleccion

Se deriva de los criterios de inclusién y exclusiéon
utilizados. Para minimizar estos sesgos utilizo a todos
los pacientes del centro de atencién primaria de salud
de Acea Da Ma.

b. Sesgos de informacion

Se deriva de cdmo se recogieron los datos. Para
minimizar este sesgo por un lado se obtendran
cuestionarios validados y personal adiestrado. Para
minimizar el sesgo del efecto Hawthorne (sesgo de
sentirse observado) en relacién a la satisfaccion, el
cuestionario sera autoadministrado. Los demas
cuestionarios seran realizados por personal

adiestrado.

c. Sesgos de confusion

Se derivan de la presencia de terceras variables.
Para minimizar este sesgo se obtiene informacion de
la comorbilidad, dependencia, variables
sociodemogréficas, la satisfaccion y el grado de
control de anticoagulacion. Ademas se realizara un
analisis multivariado de regresion para controlar la

presencia de variables de confusion.
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10. CRONOGRAMA DEL TRABAJO

Actividad

Diciembre
Marzo 2016

Disefio del estudio é
Autorizaciones ﬁ

Prueba piloto ﬁ

Recogida de la
informacion

Analisis estadistico

Interpretacion de
resultados y
publicacion

11. EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR

En la actualidad soy alumna de 4° curso de grado de enfermeria, por lo
que no tengo experiencia previa en investigacion. El proyecto se lleva a
cabo en colaboracién con la unidad de Epidemiologia y Bioestadistica del
CHUAC. En su momento se solicitara ayuda al centro de atencion
primaria de salud de Acea Da Ma, situado en el Area de Xestién Integrada

de A Corufa.
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12. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

La informacion obtenida en la investigacion tendra la suficiente
validez externa para llevar a cabo la publicacion de resultados en revistas
cientificas de impacto a nivel nacional y su difusién a través de Congresos

Nacionales e Internacionales.

Revista ISSN Fl
Revista Espafiola de 0300-8932 3,342
Cardiologia
Atencion Primaria 0212- 6567 0,894
Enfermeria Clinica 1130-8621 0,39
Index de Enfermeria 1132-1296 0,09
Congresos

* Congreso Nacional Asociacion Espafiola de Enfermeria en

Cardiologia

* Congreso Internacional de Enfermeria de Salud Familiar y

Comunitaria

* Congreso Internacional Dependencia y Calidad de Vida
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13. MEMORIA ECONOMICA

Gastos

Recursos humanos

Investigador principal 0€
Enfermera 500 €
Material inventariable
Ordenador portatil 600 €
Memoria externa 10 €

Material fungible
Fotocopias 500 €

Otros gastos

Congreso de enfermeria 800 €
Traduccion 400 €
Revista de Open-Acces 1600 €
Viajes y dietas 600 €
Total 5010 €
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15. ANEXOS
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ANEXO 1
INDICE DE COMORBILIDAD DE CHARLSON

Infarto de miocardio: Debe existir evidencia en la historia clinica de que el paciente
fue hospitalizado por ello, o bien evidencias de que existieron cambios en enzimas y/o
en ECG

Insuficiencia cardiaca: debe existir historia de disnea de esfuerzos y/o signos de
insuficiencia cardiaca en la exploraciéon fisica que respondieron favorablemente al
tratamiento con digital, diuréticos o vasodilatadores. Los pacientes que estén tomando
estos tratamientos, pero no podamos constatar que hubo mejoria clinica de los
sintomas y/o signos, no se incluiran como tales

Enfermedad arterial periférica: incluye claudicacién intermitente, intervenidos de by-
pass arterial periférico, isquemia arterial aguda y aquellos con aneurisma de la aorta
(toracica o abdominal) de >6 cm de diametro

Enfermedad cerebrovascular: pacientes con ACV con minimas secuelas o ACV
transitorio

Demencia: pacientes con evidencia en la historia clinica de deterioro cognitivo crénico

Enfermedad respiratoria créonica: debe existir evidencia en la historia clinica, en la
exploracion fisica y en exploracion complementaria en cualquier enfermedad
respiratoria crénica, incluyendo EPOC y asma

Enfermedad del tejido conectivo: incluye lupus polimiositis, enf. mixta, polimialgia
reumatica, arteritis cel. gigantes y artritis reumatoide

Ulcera gastroduodenal: incluye a aquellos que han recibido tratamiento para un ulcus
y aquellos que tuvieron sangrado por ulcera

Hepatopatia crénica leve: sin evidencia de hipertension portal, incluye paciente con
hepatitis crénica

Diabetes: incluye los tratados con insulina o hipoglucemiantes, pero sin
complicaciones tardias, no se intuiran los tratados unicamente con dieta

Hemiplejia: evidencia de hemiplejia o paraplejia como consecuencias de un ACV u
otra condicion

Insuficiencia renal cronica moderadal/severa: incluye pacientes en didlisis, o bien
con creatininas > 3 mg/dl objetivadas de forma repetida y mantenida

Diabetes con lesién en 6rganos diana: evidencia de retinopatia, neuropatia o
nefropatia, se incluyen también antecedentes de cetoacidosis o descompensacion
hiperosmolar

Tumor o neoplasia soélida: incluye pacientes con cancer, pero sin metastasis
documentadas

Leucemia: incluye leucemia mieloide cronica, leucemia linfatica cronica, policitemia
vera, otras leucemias cronicas y todas las leucemias agudas

Linfoma: incluye todos los linfomas, Waldestorm y mieloma

Hepatopatia cronica moderada/severa: con evidencia e hipertension portal (ascitis,
varices esofagicas o encefalopatia)

Tumor o neoplasia sélida con metastasis

Sida definido: no incluye portadores asintomaticos
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ANEXO 2

DUKE ANTICOAGULATION SATISFACTION SCALE (DASS)

Nos gustaria saber como le afecta su tratamiento anticoagulante, y lo que
conoce y siente acerca de éste. Por favor, escoja la respuesta que mejor se
adapte a su situacion. Si una pregunta no se aplica a usted, marque “nada”

1. Cuando usted tiene un tratamiento anticoagulante tiende a sangrar o se
le forman cardenales con mayor facilidad. Puede limitar sus actividades
como resultado. Limitar significa que hace menos actividad, o ya no realiza
actividad en absoluto

Un poco

N Algo
© Moderadamente

© Nada

+ Bastante
9 Mucho

©  Muchisimo

—_—

a. La probabilidad de sangrado o cardenales

¢, Cuanto limita su participacion en actividades
fisicas (por ejemplo: tareas del hogar, jardineria,
baile, deportes o cualquier otra cosa que suela
hacer)?

b. La probabilidad de sangrado o cardenales 01 2 3 4 5 6
¢, Cuanto limita que viaje?

c. La probabilidad de sangrado o cardenales 01 2 3 4 5 6
¢, Cuanto limita que reciba la atencion médica que

necesita (por ejemplo: visita al dentista,

quiropractico o médico de su eleccién)?

d. La probabilidad de sangrado o cardenales 01 2 3 4 5 6
¢, Cuanto limita su capacidad para trabajar por un

salario?

e. En general, la probabilidad de sangrado o 01 2 3 4 5 6
cardenales ¢ Cuanto afecta a su vida diaria?

2. Estar en tratamiento anticoagulante puede significar cambiar algunos de
sus otros habitos también

a. ¢, Cuanto limita el tratamiento anticoagulante su 0 1 2 3 4 5 6
eleccién de alimentos (dieta)?

b. ¢ Cuanto limita el tratamiento anticoagulante la 0 1 2 3 4 5 6
toma bebidas alcohdlicas?

c. ¢, Cuanto limita el tratamiento anticoagulante la 0 1 2 3 4 5 6
toma de medicamentos sin receta?

d. En general, ;Cuanto afecta el tratamiento 01 2 3 4 5 6

anticoagulante a su vida diaria?
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3. Estar en tratamiento anticoagulante significa hacer un montén de cosas,
algunas todos los dias y otras con menos frecuencia.

Las tareas diarias pueden incluir: recordar tomar su medicamento a una

hora determinada, tomando la correcta hace de su medicamento, no beber
mucho alcohol, seguir una dieta moderada, evitando cardenales y
sangrados y asi sucesivamente.

Las tareas ocasionales podrian incluir: viajar a la clinica para analisis de

sangre, ponerse en contacto con el centro de salud en caso de hemorragia
u otros eventos importantes, y asi sucesivamente.

a. ¢ Cuanto de molestas son las tareas diarias del 01 2 3 4 5 6
tratamiento anticoagulante (Las tareas diarias

pueden incluir: recordar tomar su medicamento a la

hora determinada, tomar la dosis correcta de

medicamento, no beber mucho alcohol, evitar

cardenales y sangrados, etc)?

b. ¢ Cuanto de molestas son las tareas ocasionales 0 1 2 3 4 5 6
del tratamiento anticoagulante (Las tareas

ocasionales pueden incluir: ir al centro de salud

para la realizacion del INR, ponerse en contacto

con su médico en caso de hemorragia u otros

eventos importantes, etc)?

c. ¢ Le parece complicado el tratamiento 01 2 3 4 5 6
anticoagulante?
d. ¢ Cuanto tiempo le quita el tratamiento 01 2 3 4 5 6
anticoagulante?
e. ¢ Encuentra frustrante el tratamiento 01 2 3 4 5 6
anticoagulante?
f. ¢ Encuentra doloroso el tratamiento 01 2 3 4 5 6

anticoagulante?

g. En general, ¢ le parece una carga el tratamiento 0 1 2 3 4 5 6
anticoagulante?

h. En general ;qué grado de confianzatienesobre 0 1 2 3 4 5 6
su manejo del tratamiento anticoagulante
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4. Estas ultimas preguntas son acerca de lo que sabe y siente acerca de su
tratamiento anticoagulante

a. ¢Entiende la razon médica para su tratamiento 0 1 2 3 4 5 6
anticoagulante?

b. ¢ Se siente tranquilo con su tratamiento 01 2 3 4 5 6
anticoagulante?
c. ¢,Cuanto le preocupa su tratamiento 01 2 3 4 5 6
anticoagulante?
d. ¢ Cuanto se preocupa por el sangrado y los 01 2 3 4 5 6

cardenales?

e. ¢ Cuanto se preocupa por las cosas malas (por 01 2 3 4 5 6
ejemplo: derrame cerebral) lo que previene su

tratamiento anticoagulante?

f. En general, ¢ ha tenido el tratamiento 0 1 2 3 4 5 6
anticoagulante un impacto positivo en su vida?
g. En general, ¢ ha tenido el tratamiento 0 1 2 3 4 5 6

anticoagulante un impacto negativo en su vida?

h. En general, ¢ como de satisfecho esta con su

tratamiento anticoagulante?

i. En comparacion con otros tratamientosquehaya 0 1 2 3 4 5 6
tenido, ¢ Le parece dificil manejar su tratamiento

anticoagulante?

j- ¢ Recomendaria usted este tratamiento 01 2 3 4 5 6
anticoagulante a otra persona con su enfermedad o

condicion médica?
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ANEXO 3

CUESTIONARIO DE SALUD SF-36
Marque una sola respuesta:

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

1 Excelente 2 Muy buena 3 Buena 4 Regular 5 Mala

2. ; Como diria que es su salud actual, comparada con la de hace un afo?
1 Mucho mejor ahora que hace un aino 2 Algo mejor ahora que hace un ano
3 Mas o menos igual que hace un aino 4 Algo peor ahora que hace un afno

5 Mucho peor ahora que hace un aino

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A ACTIVIDADES O COSAS QUE USTED
PODRIA HACER EN UN DIA NORMAL

3. Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr, levantar objetos
pesados, o participar en deportes agotadores?

1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada
4. Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la
aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora?

1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada
5. Su salud actual, ¢ le limita para coger o llevar la bolsa de la compra?

1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada
6. Su salud actual, ¢ le limita para subir varios pisos por la escalera?

1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada
7. Su salud actual, ¢ le limita para subir un solo piso por la escalera?

1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada
8. Su salud actual, ¢ le limita para agacharse o arrodillarse?

1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada
9. Su salud actual, ¢ le limita para caminar un kilbmetro o mas?

1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada
10. Su salud actual, ¢ le limita para caminar varias manzanas (varios centenares de metros)?

1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada
11. Su salud actual, ¢ le limita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)?

1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada
12. Su salud actual, ¢ le limita para banarse o vestirse por si mismo?

1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada
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LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A PROBLEMAS EN SU TRABAJO O EN SUS
ACTIVIDADES COTIDIANAS

13. Durante la 4 ultimas semanas, ¢tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus
actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

1Si 2 No
14. Durante la 4 ultimas semanas, ¢ hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a causa de su
salud fisica?

1Si 2 No
15. Durante la 4 ultimas semanas, ¢tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en
sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

1Si 2 No
16. Durante la 4 ultimas semanas, ¢tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades
cotidianas (por ejemplo, le costé mas de lo normal), a causa de su salud fisica?

1Si 2 No
17. Durante la 4 ultimas semanas, ¢tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus
actividades cotidianas, a causa de algun problema emocional (como estar triste, deprimido o
nervioso)?

1Si 2 No
18. Durante la 4 ultimas semanas, ¢hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a causa de
algun problema emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

1Si 2 No
19. Durante la 4 ultimas semanas, ¢no hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan
cuidadosamente como de costumbre, a causa de algun problema emocional (como estar triste,
deprimido o nervioso)?

1Si 2 No
20. Durante la 4 ultimas semanas, ¢;hasta que punto su salud fisica o los problemas
emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los amigos, los
vecinos u otras personas?

1 Nada 2 Un poco 3 Regular 4 Bastante 5 Mucho
21. ¢ Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 ultimas semanas?

1 No, ninguno 2 Si, muy poco 3 Si,un poco 4 Si, moderadamente 5 Mucho
6 Si, muchisimo

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

1 Nada 2 Un poco 3 Regular 4 Bastante 5 Mucho
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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

23. Durante la 4 ultimas semanas, ¢ cuanto tiempo se sintio lleno de vitalidad?

1 Siempre 2 Casi siempre 3 Muchas veces 4 Algunas veces 5 Sélo alguna vez

6 Nunca
24. Durante la 4 ultimas semanas, ¢,cuanto tiempo estuvo muy nervioso?

1 Siempre 2 Casi siempre 3 Muchas veces 4 Algunas veces 5 Sélo alguna vez

6 Nunca
25. Durante la 4 ultimas semanas, ¢cuanto tiempo se sinti6é tan bajo de moral que nada podia
animarle?

1 Siempre 2 Casi siempre 3 Muchas veces 4 Algunas veces 5 Sélo alguna vez

6 Nunca
26. Durante la 4 ultimas semanas, ¢ cuanto tiempo se sintié calmado y tranquilo?

1 Siempre 2 Casi siempre 3 Muchas veces 4 Algunas veces 5 Sélo alguna vez

6 Nunca
27. Durante la 4 ultimas semanas, ¢,cuanto tiempo tuvo mucha energia?

1 Siempre 2 Casi siempre 3 Muchas veces 4 Algunas veces 5 Sélo alguna vez

6 Nunca
28. Durante la 4 ultimas semanas, ¢ cuanto tiempo se sintié desanimado vy triste?

1 Siempre 2 Casi siempre 3 Muchas veces 4 Algunas veces 5 Sélo alguna vez

6 Nunca
29. Durante la 4 ultimas semanas, ¢,cuanto tiempo se sintié agotado?

1 Siempre 2 Casi siempre 3 Muchas veces 4 Algunas veces 5 Sélo alguna vez

6 Nunca
30. Durante la 4 ultimas semanas, ¢ cuanto tiempo se sintio feliz?

1 Siempre 2 Casi siempre 3 Algunas veces 4 Sélo algunavez 5 Nunca
31. Durante la 4 ultimas semanas, ¢,cuanto tiempo se sintié cansado?

1 Siempre 2 Casi siempre 3 Algunas veces 4 Sélo algunavez 5 Nunca
32. Durante la 4 ultimas semanas, ¢;con que frecuencia la salud fisica o los problemas
emocionales le han dificultado actividades sociales (como visitar amigos o familiares)?

1 Siempre 2 Casi siempre 3 Algunas veces 4 Sélo algunavez 5 Nunca
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POR FAVOR, DIGA Sl LE PARECE CIERTA O FALSA CADA UNA DE LAS SIGUIENTES

FRASES

33. Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras personas.

1 Totalmente cierta 2 Bastante cierta

34. Estoy tan sano como cualquiera.
1 Totalmente cierta 2 Bastante cierta

35. Creo que mi salud va a empeorar.
1 Totalmente cierta 2 Bastante cierta

36. Mi salud es excelente.
1 Totalmente cierta 2 Bastante cierta

3 Nolo sé

3 Nolo sé

3 Nolo sé

3 Nolo sé

4 Bastante falsa

4 Bastante falsa

4 Bastante falsa

4 Bastante falsa

falsa

falsa

falsa

falsa
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ANEXO 4

INDICE DE BARTHEL (ACTIVIDADES BASICAS DE LA VIDA DIARIA)

Alimentacion

10 | Independiente: capaz de utilizar cualquier instrumento necesario; como en un
tiempo razonable; capaz de desmenuzar la comida, usar condimentos,
extender la mantequilla, etc., por si solo.

5 Necesita ayuda: por ejemplo, para cortar, extender la mantequilla, etc

0 Dependiente: necesita ser alimentado

Lavado (baino)

5 Independiente: capaz de lavarse entero; puede ser usando la ducha, la banera
0 permaneciendo de pie y aplicando la esponja por todo el cuerpo. Incluye
entrar y salir de la bafera sin estar una persona presente.

0 Dependiente: necesita alguna ayuda

Vestido

10 | Independiente: capaz de ponerse, quitarse y fijar la ropa. Se ata los zapatos,
abrocha los botones, etc. Se coloca el braguero o el corsé si lo precisa.

5 Necesita ayuda: pero hace al menos la mitad de las tareas en un tiempo
razonable.

0 Dependiente: incapaz de manejarse sin asistencia mayor.

Aseo

5 Independiente: realiza todas las tareas personales (lavarse las manos, la cara,
peinarse, etc.) Incluye afeitarse y lavarse los dientes. No necesita ninguna
ayuda. Incluye manejar el enchufe si la maquinilla es eléctrica.

0 Dependiente: necesita alguna ayuda

Deposiciéon

10 | Continente, ningun accidente: si necesita enema o supositorios se arregla por
si solo.

5 Accidente ocasional: raro (menos de una vez por semana), o necesita ayuda
para el enema o los supositorios

0 Incontinente
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Miccion

10

Continente, ningun accidente: seco dia y noche. Capaz de usar cualquier

dispositivo (catéter). Si es necesario, es capaz de cambiar la bolsa.

5 Accidente ocasional: menos de una vez por semana. Necesita ayuda con los
instrumentos.

0 Incontinente.

Retrete

10 | Independiente: entra y sale solo. Es capaz de quitarse y ponerse la ropa,
limpiarse, prevenir el manchado de la ropa, vaciar y limpiar la cuia. Capaz de
sentarse y levantarse sin ayuda. Puede utilizar barras de soporte.

5 Necesita ayuda: necesita ayuda para mantener el equilibrio, quitarse o
ponerse la ropa o limpiarse

0 Dependiente: incapaz de manejarse sin asistencia mayor.

Traslado sillén-cama

15 | Independiente: no necesita ayuda. Si utiliza silla de ruedas, lo hace
independiente

10 | Minima ayuda: incluye supervisién verbal o pequefia ayuda fisica (p.e€j., la
ofrecida por el conyuge)

5 Gran ayuda: capaz de estar sentado sin ayuda, pero necesita mucha
asistencia para entrar o salir de la cama.

0 Dependiente: necesita grua o alzamiento completo por dos personas. Incapaz
de permanecer sentado.

Deambulacién

15 | Independiente: puede usar cualquier ayuda (prétesis, bastones, muletas, etc.),
excepto andador. La velocidad no es importante. Puede caminar al menos 50
m o equivalente sin ayuda o supervision.

10 | Necesita ayuda: supervision fisica o verbal, incluyendo instrumentos u otras
ayudas para permanecer de pie. Deambula 50 m.

5 Independiente en silla de ruedas: propulsa su silla de ruedas al menos 50 m.
Gira esquinas solo.

0 Dependiente: requiere ayuda mayor.
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Escalones

10

Independiente: capaz de subir y bajar un piso de escaleras sin ayuda o
supervision, aunque utilice barandilla o instrumentos de apoyo.
Necesita ayuda: supervision fisica o verbal.

Dependiente: necesita alzamiento (ascensor) o no puede salvar escalones.
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ANEXO 5

INDICE DE LAWTON & BRODY

Preparacion de la comida
Organiza, prepara y sirve cualquier comida por si solo/a
Prepara la comida solo si se le proporcionan los ingredientes
Prepara, calienta y sirve la comida, pero no sigue y una dieta adecuada
Necesita que le preparen y le sirvan la comida

o O O -~

Tareas domésticas
Realiza las tareas de la casa por si sola, s6lo ayuda ocasional
Realiza tareas ligeras (fregar los platos, camas...
Realiza tareas ligeras, pero no mantiene un nivel de limpieza adecuado
Necesita ayuda, pero realiza todas |la tareas domésticas
No participa ni hace ninguna tarea

O = A a

Lavar la ropa
Lava sola toda la ropa
Lava solo las prendas pequefias (calcetines, medias, etc.)
La ropa la tiene que lavar otra persona

Transporte
Viaja por si solo/a, utiliza transporte publico/conduce coche
Puede ir sélo en taxi, no utiliza transporte publico
Solo viaja en transporte publico si va acompafado
Viajes limitados en taxi o coche con ayuda de otros (adaptado)
No viaja en absoluto

O O = —a

Responsabilidad respecto a la medicaciéon
Es capaz de tomar la medicacion a la hora y en la dosis correcta, solo/a
Toma la medicacion sélo si se la preparan previamente
No es capaz de tomar la medicacion solo/a

Capacidad de utilizar el dinero
Se responsabiliza de asuntos econdmicos solo/a
Se encarga de compras diarias, pero necesita ayuda para ir al banco
Incapaz de utilizar el dinero
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BAREMO DE VALORACION DE LA DEPENDENCIA (BVD)

Tareas

Desempefio

Problemas en

desempeio

Grado de apoyo
personal

Comer y beber

NA

Sl

NO

F

C

SP

FP

FM

ES

Emplear nutricion y/o
hidratacion artificial

Abrir botellas y latas

Cortar o partir la comida
en trozos

Usar cubiertos para llevar
la comida a la boca

Sujetar el recipiente de la
bebida

Acercarse el recipiente a
la boca

Sorber las bebidas

Regulacién de la
miccidén/defecacion

NA

Sl

NO

SP

FP

FM

ES

Acudir a un lugar
adecuado

Manipular la ropa

Adoptar o abandonar la
postura adecuada

Limpiarse

Continencia miccion

Continencia defecacion

Lavarse

NA

Sl

NO

SP

FP

FM

ES

Lavarse las manos

Lavarse la cara

Lavarse la parte inferior
del cuerpo

Lavarse la parte superior
del cuerpo
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Otros cuidados | NA [ SI | NO SP|FP |[FM | ES
personales

Peinarse

Cortarse las unas

Lavarse el pelo

Lavarse los dientes

Vestirse NA | SI | NO SP | FP |FM | ES
Calzarse

Abrocharse botones

Vestirse las prendas de

la parte inf. del cuerpo

Vestirse las prendas de

la parte sup. del cuerpo

Mantenimiento salud NA | SI | NO SP | FP |FM | ES
Aplicarse las medidas

terapéuticas

recomendadas

Evitar riesgos dentro del

domicilio

Evitar riesgos fuera del

domicilio

Pedir ayuda ante wuna

urgencia

Transf. corporales NA | SI | NO SP | FP |FM | ES
Sentarse

Tumbarse

Ponerse de pie

Transferirse mientras

sentado

Transferirse mientras

acostado

Desplz. en el hogar NA | SI | NO SP | FP |FM | ES

Preparar comidas

Hacer la compra

Limpiar
vivienda

y cuidar la

Lavar y cuidar la ropa
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Desplz. fuera del hogar | NA | SI | NO SP | FP |FM | ES
Realizar desplazamientos

vinculados al

autocuidado

Realizar desplazamientos

no vinculados al

autocuidado

Acceder a todos los

elementos comunes de

las habitaciones

Acceder a todas las

estancias comunes de la

vivienda en la que reside

Tareas domeésticas NA | SI | NO SP | FP |FM | ES
Acceder al exterior del

edificio

Desplazarse  alrededor

del edificio

Realizar desplazamiento

cercano

Desplazamiento lejano

Utilizacion de medios de

transporte

Tomar decisiones NA | SI | NO SP | FP |FM | ES

Actividades del
autocuidado

Actividades de movilidad

Tareas domésticas

Interacciones
interpersonales basicas y
complejas

Usar y gestionar el dinero

Uso de servicios a

disposicion del publico
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ANEXO 7
FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
- Para la participacién en un estudio de investigacion -
TITULO: Calidad de vida en pacientes con tratamiento anticoagulante

oral en atencién primaria.

INVESTIGADOR: Gabriela Beade Couceiro

LUGAR: Centro de salud de Acea Da Ma

NUMEROS DE TELEFONO ASOCIADOS A LA INVESTIGACION:
Télf. XXXXXXXXX, y correo electronico: XXXXXXX@udc.es

Estas hojas de consentimiento informado pueden contener palabras que
usted no entienda. Por favor pregunte al investigador principal o a cualquier
persona del estudio para que le explique cualquier palabra o informacion que
usted no entienda claramente. Usted puede llevarse a su casa una copia de
este consentimiento para pensar sobre este estudio o para discutir con su

familia o amigos antes de tomar su decision.

INTRODUCCION:

Usted ha sido invitado a participar en un estudio de investigacién. Antes de
que usted decida participar en el estudio, por favor, lea este consentimiento
cuidadosamente. Haga todas las preguntas que usted tenga, para asegurarse
de que entienda los procedimientos del estudio, incluyendo los riesgos y los

beneficios.

PROPOSITO DEL ESTUDIO:
Este proyecto pretende analizar la calidad de vida de los pacientes con
tratamiento anticoagulante oral en el ambito de la atencién primaria, con la

finalidad de mejorar la educacién para la salud.
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PARTICIPANTES DEL ESTUDIO:

El estudio es completamente voluntario. Usted puede participar o abandonar
el estudio cuando usted lo desee, sin que tenga que dar explicaciones y sin
que ello afecte a sus cuidados médicos.

Para este proyecto se solicitara la participacidon de pacientes que sean

mayores de edad, y que tomen tratamiento anticoagulante oral.

PROCEDIMIENTOS:

Para la recogida de informacion relacionada con este estudio se solicitara a
los voluntarios que cubran una serie de escalas de valoracion, donde se
pretende medir la calidad de vida y relacionarla con la dependencia. Una de
las escalas se realizaran de forma autoadministrada, y el resto se

completaran con ayuda de un profesional cualificado.

BENEFICIOS:

Debe quedar claro que usted no recibird ningun beneficio econdmico por
participar en este estudio. Su participacion es una contribucion para el
desarrollo de la ciencia, que solo con la contribucién solidaria de muchas
personas como usted sera posible comprender mejor los factores que afectan

a la calidad de vida de pacientes que toman tratamiento anticoagulante oral.

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD:

La informacion personal que usted dara a nuestros investigadores en el curso
de este estudio permanecera en secreto y no sera proporcionada a ninguna
persona diferente a Usted bajo ninguna circunstancia. A las escalas se les
asignara un codigo de tal forma que el personal técnico, diferente a los
profesionales que ayudan a completar las encuestas, no conocera su
identidad. El equipo general de la investigaciéon y el personal de apoyo sélo
tendra acceso a los cédigos, pero no a su identidad.

Los resultados de esta investigacion pueden ser publicados en revistas
cientificas o ser presentados en las reuniones cientificas, pero su identidad

no sera divulgada.
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La informacion puede ser revisada por el Comité de Etica de Investigaciones
Clinicas de la institucién participante, el cual estd conformado por un grupo
de personas quienes realizaran la revision independiente de la investigacién

segun los requisitos que regulan la investigacion.

DERECHO A RETIRARSE DEL ESTUDIO DE INVESTIGACION:

Usted puede retirarse del estudio en cualquier momento. Sin embargo, los
datos obtenidos hasta ese momento seguiran formando parte del estudio a
menos que Usted solicite expresamente que su identificacion y su
informacion sea borrada de nuestra base de datos. Al retirar su participacion
Usted debera informar al grupo investigador si desea que sus respuestas

sean eliminadas, los resultados de la evaluacion seran incinerados.

No firme este consentimiento a menos que Usted haya tenido la oportunidad
de hacer preguntas y recibir contestaciones satisfactorias para todas sus

preguntas.

Si Usted firma aceptando participar en este estudio, recibira una copia
firmada, con sello de aprobacién del Comité de Etica de Investigaciones

Clinicas.

CONSENTIMIENTO

Nombre del Participante
CC.

Firma del Participante Fecha
CC.

Firma del Investigador Principal
CC.
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Estudios futuros

Nuestros planes de investigacion aparecen resumidos en el formato de
consentimiento. Los resultados de nuestra investigacién seran grabados con
un coédigo numérico y estos no seran colocados en su protocolo de
investigacion. Los resultados seran publicados en revistas de literatura
cientifica garantizando que la identificacion de los participantes no aparecera
en estas publicaciones.

Es posible que en el futuro los resultados de su evaluacion sean utilizadas
para otras investigaciones cuyos objetivos y propdsitos no aparecen
especificados en el formato que Usted firmara. Si esto llega a suceder, toda
su informacién sera entregada de forma codificada para garantizar que no se
revelara su nombre. De igual manera, si otros grupos de investigacion
solicitan informacion para hacer estudios cooperativos, la informacion se
enviara solo con el cédigo. Es decir, su identificacion no saldra fuera de la

base de datos codificada de nuestro grupo de investigacion.

Yo estoy de acuerdo en autorizar que la informacion de los resultados de mi

representado legal o mia sea utilizada en otras investigaciones del futuro.
Nombre, firma y documento de identidad

Nombre Firma
CC.
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