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Resumen

Titulo: Efectos de la actividad fisica sobre la calidad de vida durante el climaterio.

Introduccion: El climaterio es una etapa de la vida que lleva asociada cambios en la
calidad de vida de las mujeres. Se han propuesto alternativas a la Terapia de Reemplazo
Hormonal para tratar los sintomas menopausicos, como es el caso de la actividad fisica.
Sin embargo hay inconsistencias entre la asociacién entre la actividad fisica y la calidad

de vida en las mujeres menopausicas.

Objetivos: Conocer si existe relacion entre la practica de actividad fisica y la calidad de
vida en la menopausia. Como objetivos especificos, se pretende identificar el patron de
actividad fisica de las mujeres durante la menopausia y determinar la calidad de vida

percibida por las mujeres en esta etapa.

Metodologia: Estudio observacional, descriptivo, transversal realizado por medio de:
cuestionario de actividad fisica (IPAQ) y cuestionario sobre la calidad de vida
(CERVANTES), en mujeres posmenopausicas del area de gerencia integrada de A

Coruna del servicio gallego de salud (SERGAS).

LE 11

Palabras clave: “climaterio”, “actividad fisica” y “calidad de vida”.
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Resumo

Titulo: Efectos da actividade fisica sobre a calidade de vida durante o climaterio

Introducién: O climaterio € unha das etapas da vida que leva asociada cambios na
calidade de vida das mulleres. Propuxéronse alternativas a Terapia de Reemplazo
Hormonal para tratar os sintomas menopausicos, como € o caso da actividade fisica. Sen
embargo, hai inconsistencias entre a asociacion entre a actividade fisica e a calidade de

vida das mulleres menopausicas.

Obxectivos: Cofiecer se existe relacion entre a practica de actividade fisica e a calidade
de vida na menopausia. Como obxectivos especificos, preténdese identificar o patron de
actividade fisica das mulleres durante a menopausia e determinar a calidade de vida

percibida polas mulleres nesta etapa.

Metodoloxia: Estudo observacional, descritivo e transversal realizado por medio de: un
cuestionario de actividade fisica (IPAQ) e un cuestionario de calidade de vida durante o
climaterio (CERVANTES), en mulleres posmenopausicas da area de Xerencia Integrada
de A Corufia do Servicio Galego de Saude(SERGAS)

LE 11

Palabras clave: “climaterio”, “actividade fisica” e “calidade de vida”
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Abstract:

Title: Effects of physical activity on the quality of life during the climateric.

Introduction: The climateric is a stage of life associated with many changes in the quality
of life of women. Alternatives to Hormone Replacement Therapy have been proposed to
treat menopausal symptoms, such as physical activity. However, there are
insconsistencies between the association between physical activity and the quality of life in

menopausal women.

Objective: To know if there is an association between the practice of physical activity and
the quality of life in menopausal women. As especific objectives, it is intended to identify
the physical activity pattern of women during menopause and determinate the quality of

life perceived by women in this stage.

Methodology: Observational, descriptive and cross-sectional study project using validated
questionnaire (IPAQ) short form, which evaluates the physical activity and the
(CERVANTES) wich evaluates the quality of life during the climateric, in postmenopausal
women in the area of integrated management area of the Galician health service
(SERGAS) in A Corufia.

M

Keywords: “climateric”, “physical activity” and “quality of life”
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Siglas y acronimos:

FSH: Hormona Estimulante del Foliculo

CV: Calidad de Vida

OMS: Organizacién Mundial de la Salud

TRH: Terapia de Reemplazo Hormonal

AF: Actividad Fisica

AP: Atencion Primaria

H°: Hipdtesis Nula

H?: Hipotesis Alternativa

WOS: Web of Science

XXIAC: Xerencia de Xestion Integrada de A Corufia

CVRS: Calidad de Vida Relacionada con la Salud

CAEIG: Comité de Etica en la Investigacion clinica de Galicia
Cl: Consentimiento Informado

CRD: Cuaderno de Recogida de Datos

MRS: Menopause Rating Scale

WHQ: Women’s Health Questionnaire

MENQOL: Menopause Specific Quality of Life

JCR: Journal Citation Reports

SJR: Scimago Journal and Country Rank

ISFIE: Instituto Superior de Formacioén e Investigacion en Ciencias de la Salud

SM: Semana
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1. Antecedentes y estado actual del tema

El climaterio, es la etapa de la vida en la que las mujeres comienzan a presentar una
disminucién de la calidad y cantidad de los foliculos ovaricos, asi como de los niveles de
estradiol y el consiguiente aumento de los niveles de la hormona estimulante del foliculo
(FSH). Por término medio, el climaterio dura entre 10 y 15 afios y se caracteriza por el
cese de la menstruacion, representando la transicion a una nueva situacion bioldgica,
desde el final de la madurez sexual completa hasta la denominada senectud de la muijer.
Debido a la esperanza de vida actual, es una etapa que cobra gran importancia, ya que la

mayoria de las mujeres pasaran por ella (90%). (1)

Dentro de este periodo, podemos diferenciar las siguientes fases:

e Perimenopausia: precede a la menopausia. Suele ir acompanada de
alteraciones en el ciclo menstrual tanto en cantidad como en frecuencia y puede

durar meses o incluso anos.

e Menopausia: se considera un signo caracteristico del climaterio y se define
como el cese definitivo de la menstruacion durante un periodo minimo de 12

meses. @

e Posmenopausia: es el periodo posterior a la menopausia. Debido a la
disminucidn de los niveles de estrégenos, se produce un incremento del riesgo

de padecer osteoporosis y problemas cardiacos.

La mayoria de las mujeres durante el climaterio experimentan sintomas molestos. Entre
los mas comunes se encuentran los sofocos, los trastornos del sueno, problemas
urogenitales, dolores musculares o articulares, irritabilidad, y a largo plazo osteoporosis y

problemas cardiovasculares(®).

El 25% de las mujeres perimenopausicas sufren sintomas depresivos ). Estos sintomas
se reflejan de muchas maneras, como el estado de animo sombrio, la pérdida de interés

en las actividades habituales, la dificultad para concentrarse y el cansancio.

Efectos de la actividad fisica sobre la calidad de vida durante el climaterio.
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El climaterio estd asociado a cambios bioldgicos, psicosociales y familiares ©), que
pueden estar relacionados directa o indirectamente con la disminucion de la libido y la
autoestima. Ademas, los sintomas propios de la edad caracterizan el climaterio con una

disminucion de la funciéon cognitiva y de la calidad de vida (CV).?

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la CV como “la percepcién del
individuo sobre su posicion en la vida dentro del contexto cultural y el sistema de valores
en el que vive y con respecto a sus metas, expectativas, normas y preocupaciones. Es un
concepto extenso y complejo que engloba la salud fisica, el estado psicologico, el nivel de
independencia, las relaciones sociales, las creencias personales y la relacion con las

caracteristicas sobresalientes del entorno” (OMS, 1998) ©)

Definir qué se entiende por CV no es una tarea facil y como se ve, es un concepto
multidimensional. La calidad de vida comprende factores tanto subjetivos como objetivos.

Desciende a medida que avanza la edad y es menor en las mujeres que en los hombres
(7)

Los sintomas menopausicos tienen una relevancia significativa en la calidad de vida, ya
que el 80 % de las mujeres presentan sintomas con una marcada repercusion clinica que

las lleva a acudir frecuentemente a consulta. ©)©)

El tratamiento estandar para los sintomas de la menopausia es la Terapia de reemplazo
Hormonal (TRH), puesto que es la mas efectiva. Sin embargo, existen investigaciones que
la estan asociando a largo plazo con problemas vasomotores, eventos cardiovasculares o
canceres de utero y de mama, lo que suscita preguntas sobre la seguridad de dicha
terapia y provoca que muchas mujeres y profesionales prefieran evitarla. El interés por
alternativas seguras que nos permitan aliviar los sintomas menopdausicos a largo plazo es

creciente, y surgen muchas recomendaciones que a su vez generan controversia. (€10

Una de las alternativas en el tratamiento de los sintomas de la menopausia, objeto de
estudio y no exenta de polémica, es la actividad fisica (AF). Hay estudios que demuestran
que a través del ejercicio fisico se obtienen efectos positivos en las dimensiones fisicas y

mentales de la calidad de vida, asi como una mejora en la percepcion del suefio y

Efectos de la actividad fisica sobre la calidad de vida durante el climaterio.
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bienestar, por lo que sugieren que la recomendacion de AF debe extenderse a todas las
mujeres posmenopausicas, independientemente del estado de salud, sin la necesidad de
pruebas complementarias, excepto cuando se prescribe ejercicio fisico de intensidad

moderada-alta (11) (12) (13)

La AF durante la transicion a la menopausia y en el periodo posterior a la misma mejora la
salud mental, previene el aumento de peso, aumenta la densidad mineral ésea y la masa

muscular y reduce los riesgos de otras enfermedades ('4) (3)

Este hallazgo es importante, dado que si la AF reduce el riesgo de enfermedades y
mejora la CV, puede reducir el coste sanitario en las mujeres menopdausicas ya que un
aumento en la AF puede estar asociado con una mejor CV y una reduccioén del riesgo de

enfermedades y por consiguiente del coste de atencion sanitaria. (19

Los estudios sobre el efecto de la AF en la calidad de vida durante el climaterio son pocos
y en ocasiones contradictorios. Daley A. et al., 2015 afirman que un estudio de Reino
Unido indica que las mujeres no deben ser informadas sobre el ejercicio como un
tratamiento efectivo para los sofocos y sudores nocturnos. Sin embargo,
contradictoriamente al anterior, Sternfeld B. et al, 2014 muestran beneficios de la AF

frente la calidad del suefio, pero no sobre los sintomas vasomotores. (16)17)

Con todo esto se justificaria la realizacion de mas investigacion para proporcionar una
evidencia significativa y concluyente del impacto de la AF en la calidad de vida de las

mujeres menopausicas.

2. Aplicabilidad

El estudio contribuird a ampliar el cuerpo de conocimientos en relacion al efecto del

ejercicio sobre los sintomas asociados a la menopausia.

Si los resultados indican que el ejercicio mejora la CV de las mujeres menopausicas,
podria servir de base para la elaboracion de programas comunitarios desde atencion

primaria (AP) de salud.

Una mejor calidad de vida a través del ejercicio repercutira en un menor gasto sanitario
por disminucion de la frecuencia de consultas médicas y por menor carga de problemas

de salud. (13)(18)

Efectos de la actividad fisica sobre la calidad de vida durante el climaterio.
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3. Hipdtesis

e H°: no existe relacion entre el efecto de la actividad fisica y la calidad de vida de las

mujeres durante el climaterio.

e H?: existe relacidén entre el efecto de la actividad fisica y la calidad de vida de las

mujeres durante el climaterio.

4. Objetivos

4.1 Objetivo general

e Conocer si existe relacion entre la practica de actividad fisica y la calidad de vida

en la menopausia
4.2 Objetivos especificos
e Identificar el patrén de actividad fisica de las mujeres durante el climaterio.

e Determinar la calidad de vida percibida por las mujeres en esta etapa.

5. Metodologia

5.1. Busqueda de informacion

Para la elaboracion de este trabajo de investigacion se realizdé una busqueda exhaustiva
en diferentes bases de datos. Las bases de datos utilizadas fueron Pubmed, Web of
Science (WOS) y CINAHL. ANEXO |

Se llevé a cabo una busqueda mediante la estrategia siguiente: TEMA: (menopause) OR
TITULO: (menopausal women) OR TITULO: (climateric) OR TIiTULO: (perimenopause)
AND TEMA: (exercise) OR TITULO: (physical activity) AND TEMA: (quality of life) OR
TITULO: (insomnia) OR TITULO: (hot flashes) OR TITULO: (life satisfaction) OR
TITULO:(depression) OR TITULO: (night sweats) OR TiTULO:(menopausal symptoms)

Se limité la busqueda en Pubmed a los ultimos 10 anos, y a los ultimos 5 afios en las

otras bases de datos. No se utilizé filtro para idiomas, ni para tipos de publicaciones.

Efectos de la actividad fisica sobre la calidad de vida durante el climaterio.
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La busqueda en Pubmed reporté un total de 123 resultados. Tras la lectura de titulo,
abstract o texto completo, fueron eliminados 109 articulos, quedando 14 para la revision.
Se procedié a la lectura de titulos y “abstract” y por no corresponderse con el objeto de
estudio se eliminaron 80 articulos. De los 43 restantes, 28 articulos fueron eliminados tras
su lectura a texto completo. Finalmente, utilizamos 12 articulos de la busqueda realizada
en PUBMED.

La busqueda en Web of science reporté un total de 168 resultados. Una vez realizada la
lectura del titulo y “abstract”, fueron seleccionados 21 articulos, por corresponderse con el
objeto de estudio. De esos 21, 9 fueron eliminados por tratarse de duplicados. No se
obtuvo acceso a uno de los 12 restantes, y tras la lectura a texto completo de estos, se

seleccionaron 2 articulos por corresponderse con el objeto de estudio.

En cuanto a la busqueda realizada en CINAHL reporté un total de 32 articulos De estos,
24 fueron eliminados tras la lectura de titulo y abstract por no corresponderse con el
objeto de estudio. De los 8 articulos restantes 4 fueron excluidos por tratarse de articulos
duplicados. No se consiguié acceso a dos de ellos. Finalmente, fue seleccionando 2

articulos de la busqueda realizada en CINAHL.

El total de articulos seleccionados para la revision fueron 16.

5.2. Tipo de estudio

Esta propuesta de investigacion, valora la realizacion de un estudio descriptivo,

observacional de corte transversal, también conocido como de prevalencia.

5.3. Ambito y poblacién de estudio

Seran incorporadas al estudio, mujeres menopausicas y postmenopausicas del area

sanitaria de Coruna.

El estudio se desarrollara en aquellos centros de AP de dicha area que colaboren con el

proyecto.

Efectos de la actividad fisica sobre la calidad de vida durante el climaterio.
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Figura 1. Area de Referencia de la Gerencia de Gestién Integrada de La Corufia

La Xerencia de Xestion Integrada de A Corufia (XXIAC), proporciona cobertura sanitaria a

una poblacion de 550.797 ciudadanos de 36 concellos y esta constituida por 60 centros

de salud. Se tomara la muestra de los centros participantes en el estudio.('®

CENTROS DE SAUDE [C.5.) / CONSULTORIOS

CS A Covada CS Casa do Mar CS Labariou CS Oza dos Hios Consultorio A Silva
CS Abedongo CS Cea CS Laxe CS Paderne Consultorio Baio

CS Abenta vy Lago CS Cerceda CS Malpica CS Perille Consultorio Caion
CS A Castellana CS Cesullas S Matogrande CS Ponteceso Consultorio Camelle
Cs Adormideras CS Cesuras CS Mifio CS Preésaras Consultorio Come
C3S Agualada S Corcubion 5 Montealto-A Tome CS Sada Consultorio Ezaro
CS A Laracha C5 Caoaristanco C3 Muniferral G5 San Joseé Consultonio Guisamo
Cs Arteixo CS Culieredo CS Muxia CS Santa Cruz Consultorio Meicende
Cs Bergondo CS Curtis CS Novo Mesoiro CS Sobrado Consultorio Mera

CS Betanzos CS Dumbria C5 O Castrillon dos Monxes Consultorio Nanton
CS Bufio CS Elvifia-Mesoiro CS O Portadego CS Teixeiro Consultorio Ponte
CS Camarifias CS Federico Tapia CS O Temple C5 Vilarmaior do Porto

CS Cambre C5 Figueiras CS O Ventorrillo CS Vilarrodis Consultorio Tarrio
CS Carballo CS Fistemra GS Os Mallos CS Vimianzo

CS Carral CS Irixca CS Os Rosales G5 Zas

Figura 2. Centros de salud del area de la Gerencia de Gestion Integrada de La Coruna.
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A través de la Xerencia de Xestion Integrada de A Coruia (XXIAC), obtuvimos las

estadisticas de piramide poblacional del area sanitaria de A Corufa establecidas por

edades, donde hay un total de 83.648 mujeres entre 45 y 64 afios de edad.

5.4. Criterios de inclusion

Mujeres con diagnostico clinico de menopausia (al menos 12 meses de amenorrea

o diagnostico de laboratorio de la misma).

No padecer ningun problema de salud que contraindigue de manera relativa o

absoluta la practica de actividad fisica.
Capacidad de lectura y comprension del cuestionario en castellano/gallego.

Consentimiento informado por escrito y aceptado.

5.5. Criterios de exclusion

Usar terapia hormonal en los 3 meses anteriores al inicio del estudio o cualquier
otro farmaco o complemento alimenticio para el tratamiento de sintomas

menopausicos.

Padecer un problema de salud que contraindique de manera relativa o absoluta la

practica de actividad fisica.

5.6. Determinacion del tamano muestral

Un tamano muestral de n= 100 mujeres, a reclutar en los 60 centros de salud que

colaboren, permitira detectar como estadisticamente significativo un coeficiente de

correlacién de 0.3 o mas entre las puntuaciones obtenidas en el registro de las variables

actividad fisica y calidad de vida en la menopausica, con una seguridad del 95% y un

poder estadistico del 80%, asumiendo un porcentaje de pérdidas del 15%.(0)

Efectos de la actividad fisica sobre la calidad de vida durante el climaterio.
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CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL PARA ESTABLECER LA SIGNIFICACION DEL

COEFICIENTE DE CORRELACION LINEAL ENTRE DOS VARIABLES

Célculo del tamaiio muestral minimo necesario para detectar un coeficiente de correlacién de Pearson

significativamente diferente de cero

l
E 0.3
Nivel de sequridad i 0,95
Poder estadistico 2 0.8
Pérdidas 3 15%

TAMANO MUESTRAL MiNIMO
Hipotesis bilateral 100
Hipotesis unilateral 79
Sonia Pértega Diaz
Salvador Pita Fernandez

Unidad de Epidemiologia Clinica y Bioestadistica
Complexo Hospitalario Juan Canalejo

Figura 3. Calculo del tamafio de la muestra a estudio

5.7. Establecimiento de variables

Variables sociodemograficas: edad, estado civil (soltero, casado, divorciado, viudo),
numero de hijos, estado del trabajo (activa, discapacitada, desempleada, retira,
ama de casa) ingresos, nivel de educacion (ninguna, primario, secundario, titulo

profesional, mayor).
Variables antropométricas: peso (kg), talla (cm), IMC.

Antecedentes médicos de interés: fumador, consumo de alcohol, comorbilidad
asociada, edad en que se produjo la menopausia, y tiempo transcurrido desde la

menopausia.

Variable independiente: patron de actividad fisica y comportamiento sedentario,
mediante version corta del Cuestionario Internacional de Actividad Fisica (IPAQ).
ANEXO 1. @1

Variable dependiente: calidad de vida relacionada con la salud, mediante
cuestionario de calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) en mujeres
menopausicas (CERVANTES). ANEXO Il 22

Efectos de la actividad fisica sobre la calidad de vida durante el climaterio.
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5.8. Recogida de datos.

Para la realizacion del estudio, se solicitara la colaboracidn de los distintos equipos de los
centros de salud de la XAIC. Para ello se realizara la presentacion del proyecto de estudio

a la direccion de enfermeria y se llevaran a cabo aquellos tramites que esta indique.

Se pedird autorizaciéon para la realizacion del estudio al Comité de Etica para la

Investigacion Clinica de Galicia (CAEIG).

Las mujeres dispuestas a participar, que cumplan los criterios de inclusion exclusion,
seran captadas en las consultas de médico de familia, enfermeria o matrona. Se les
informara de palabra y por escrito (ANEXO 1V) de los objetivos del estudio y deberan

firmar el consentimiento informado (Cl) para su participacién en el mismo (ANEXO V)
El muestreo sera no probabilistico, de conveniencia.

El cuestionario de AF y el de calidad de vida en la menopausia estaran disponibles online
a través de Google Forms para aquellas participantes que deseen cubrirlos desde su
casa. Se les pedira a este efecto que se pongan en contacto via mail con la investigadora

principal, proporcionandoles su direccion de correo electrénico.

Para aquellas que lo prefieran, los cuestionarios estaran también disponibles en papel
.Las personas colaboradoras informaran de los cuestionarios y resolveran las dudas que

puedan presentarse.

Los datos de las variables secundarias (sociodemograficas, antropométricas y médicas )
se tomaran en el momento de la captacion mediante entrevista personal o a través de la
historia clinica, quedando los mismos registrados seudonimizados en un cuaderno de
recogida de datos (CRD) que disefiara la investigadora principal . Los cuadernos, junto
con los cuestionarios en papel, una vez alcanzada una muestra suficiente, seran

devueltos a la investigadora para su posterior analisis.

Existen numerosos cuestionarios para valorar la CVRS especificos de la menopausia.
Algunos de estos son: el Menopause Rating Scale (MRS) en Alemania, el Women's
Health Questionnaire (WHQ) en poblaciéon anglosajona y sueca o el Menopause Specific
Quality of Life (MENQOL) en Canada.

Efectos de la actividad fisica sobre la calidad de vida durante el climaterio.
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La Escala Cervantes fue desarrollada para dar respuesta a la necesidad de dotar a la
investigacion espafiola de un instrumento que permita en sus publicaciones estudiar la
CVRS en la menopausia. Es el primer cuestionario autoadministrado, adaptado a la
realidad sociocultural y geografica de la mujer espafnola. Fue publicado en el 2004, y
disefiado y validado por la Asociacién Espafiola para el estudio de la calidad de vida en la

menopausia.

Recoge todos los dominios de calidad de vida (fisico, psicolégico y sexual) aportando una
perspectiva subjetiva de los problemas de la mujer. Consta de 31 items distribuidos en las
dimensiones de menopausia y salud. Dentro de estos items, 15 incluyen sintomatologia
vasomotora, salud y envejecimiento; 4 items sobre la sexualidad; continua con 3 items de
la relacion de pareja; y por ultimo 9 items referidos al dominio psiquico. Cada puntuacién
es tipo Likert, que va desde 0 (totalmente desacuerdo), pasando por los intermedios (1, 2,
3, 4) y 5 (totalmente de acuerdo). Las sumas crean la puntuacion global, que va desde 0 a
155. A mayor puntuacion, mayor deterioro de los dominios y de la CVRS. No se ha

establecido un punto de corte para establecer deterioro de la CVRS.

Este instrumento, se puede aplicar en mujeres pre, peri y postmenopausicas, y es la unica
escala validada en una muestra representativa de la poblacion general de un pais,

permitiendo su uso generalizado (?2) (23)

La evaluacion de la actividad fisica de las mujeres se realizara mediante el Cuestionario
Internacional de Actividad Fisica (IPAQ) en su versién corta. Ha sido validado en diversos
estudios realizados en poblaciones europeas, asiaticas, australianas, africanas y

americanas.

Con este cuestionario se obtiene informacion sobre actividad fisica habitual de intensidad
ligera, moderada y vigorosa en distintos ambitos (actividad fisica en el trabajo, cuidado del
hogar, desplazamientos, tiempo libre, ejercicio o deporte) y sobre tiempo de

comportamiento sedentario.

Utilizaremos la versidn corta porque es mas sencilla y supone un menor tiempo, ademas
los coeficientes de validez observados en ambas versiones tienen una concordancia
razonable (r=0,67; IC 95 %: 0,64-0,70) %),
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La actividad fisica semanal se mide a través del registro en METS- min-semana (MET x
minutos de actividad x eventos por semana). Un MET es la unidad de medida del indice
metabdlico y se corresponde con la cantidad de energia que consume una persona en
situacion de reposo y es equivalente a un consumo de 1 kcal/kg/h. Los METs se emplean
para comparar el coste energético de distintas actividades, de manera que la energia

desarrollada en cada actividad puede cuantificarse

Los METs para cada actividad fueron establecidos en el estudio inicial del IPAQ realizado
entre los anos 200-2001 de Ainsworh et al. a partir del Compendio de Actividades
Fisicas, que fue desarrollado para facilitar la codificacion de las actividades fisicas
obtenidas de los registros y encuestas del AF y promover la comparacién de los niveles

codificados de intensidad de la actividad fisica en los estudios observacionales

(25)Estos son los valores METs de referencia para cuantificar la intensidad de la actividad:
1. Para caminar: 3,3 METs.

2. Para la actividad fisica moderada: 4 METSs.

3. Para la actividad fisica vigorosa: 8 METSs.

Una vez calculado el indice de actividad fisica (producto de la intensidad en METSs, por la
frecuencia y por la duracién de la actividad) se dividiran los sujetos en tres niveles de

actividad fisica:

Categoria 1: Baja

Este es el nivel mas bajo de actividad fisica. Se incluyen aquellos individuos que no

cumplan los criterios de las categorias 2 o 3. Estos se consideran inactivos.

Categoria 2: Moderado

Deben cumplir cualquiera de los siguientes 3 criterios:
- 3 0 mas dias de actividad vigorosa de al menos 20 minutos por dia

- 5 0 mas dias de actividad de intensidad moderada o caminar de al menos 30

minutos por dia
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- 5 0 mas dias de cualquier combinacion de actividades para caminar, de intensidad
moderada o de intensidad vigorosa que logren un minimo de al menos 600 MET-

min/ semana.

Categoria 3: Alta

Se incluyen aquellos individuos que cumplan cualquiera de los siguientes 2 criterios:

- Actividad de intensidad vigorosa en al menos 3 dias y acumulando al menos 1500

MET. minutos/semana

- 7 o0 mas sesiones de cualquier combinacion de actividades para caminar, de
intensidad moderada o de intensidad vigorosa que logren un minimo de al menos
3000 MET- minutos/semana.

5.9. Analisis estadistico

Los datos de las variables seran codificados e introducidos en el programa SPSS v.24
(bajo licencia de la UDC) para su posterior tratamiento y analisis. Inicialmente se hara una
estadistica descriptiva y con posterioridad, se utilizaran pruebas de estadistica inferencial
para establecer las asociaciones o correlaciones explicativas e incluso si fuese posible,

funciones predictivas.

5.10. Limitaciones del estudio

A la hora de realizar el estudio de investigacion, tenemos que tener en cuenta las

limitaciones o sesgos que pudieran aparecer.
Los posibles sesgos a tener en cuenta en este estudio son:
e Sesgos de informacion:

Son los derivados de la obtencion de los datos. Para reducir lo posible este sesgo, se

realizara el uso de cuestionarios validados.

Se estableceran todos los mecanismos a fin de que los participantes en el estudio puedan
reflexionar las respuestas y gozar del maximo respeto a la confidencialidad y privacidad,

evitando la influencia de la persona que recoge los datos sobre la persona estudiada,
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garantizando al maximo el anonimato y de esta manera minimizar en lo posible el efecto

Hawthorne o sesgo de sentirse observado.

e Sesgos de seleccion:

Derivan de los criterios establecidos de inclusion y exclusion para la realizacion del
estudio. Es el derivado de la obtencidn de participantes para el estudio, y la mejor manera
de minimizarlo consiste en establecer un tamafio muestral adecuado, aumentando asi la

precision del estudio y minimizando el error derivado del azar.

En este caso, se llevara a cabo un muestreo no probabilistico, de conveniencia. Es muy
importante la implicacion y participacién de enfermeras, médicos y matronas de los
centros de salud seleccionados para obtener el maximo numero de participantes posibles

y asi conseguir el tamafno de la muestra preciso.

e Sesgos de confusion:

Vienen derivados de la presencia de variables cuyo analisis puede influir en el resultado
de la investigacion propuesta. El sesgo de confusion puede resultar una sobreestimacion
o subestimacion de la asociacion real. Existe sesgo de confusion cuando observamos una
asociacién no causal entre la exposicion y el evento en estudio o cuando no observamos
una asociacién real entre la exposicion y el evento en estudio por la accién de una tercera
variable que no es controlada. Para tratar de minimizarlos se tendran en cuenta las
variables que segun la literatura estan relacionados con el tema a estudio y, se realizara

un analisis multivariado de regresion logistica.

En cuanto a la variable de actividad fisica, utilizaremos el cuestionario Internacional de
Actividad Fisica (IPAQ), este no estd validado en poblacién espafola adulta, pero a
diferencia del cuestionario de Actividad Fisica de Minnesota (CAFTLM) que si que fue
validada la versién espafiola en hombres y mujeres espafiolas de 18 a 61 afos, solo

evalua la AF en el tiempo libre, por lo que he decidido utilizar el IPAQ.
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6. Plan de trabajo
6.1 Cronograma

Para la realizacion de este proyecto se estiman necesarios un total de aproximadamente

17 meses.

A continuacion, reflejamos en los siguientes cronogramas las distintas actividades de las

que consta el proyecto:

Cronograma del proyecto de investigacion 2019/2020

SIO|N|/D|E|F M
E(C|O|[I|N|E|A
P(TIVIC|E|B|R

Revision bibliografica

Disefio del estudio

Presentacién del proyecto

Consideraciones ético-legales .

Tabla 1. Diagrama de Gantt del proyecto de investigacion

Cronograma de la realizacion del estudio 2020/2021

AlM(J
B AU
R|Y|N

Inicio del estudio: captacién de
participantes y recogida de datos

Analisis e interpretacion de los
datos

Elaboracion del documento final

Difusién

Tabla 2. Diagrama de Gantt de la realizacion del estudio
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7. Aspectos éticos

El desarrollo de esta investigacidon se realizara respetando en todo momento los
preceptos éticos establecidos en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial 1964 y el Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina, hecho en
Oviedo el 4 de abril de 1997 y la normativa vigente en materia de salud, investigacion y
proteccion de datos de caracter personal tanto europea como estatal y autondmica,

aplicable a nuestro estudio.

La investigadora y sus colaboradores estan familiarizados con el protocolo y con la
recogida de datos. Se mantendran los documentos esenciales para demostrar la validez
del estudio y la integridad de los datos recogidos. Los archivos maestros se constituiran al
principio del estudio, se mantendran durante su realizacion y se conservaran conforme a
la normativa aplicable. EI Comité Autondémico de Etica de Investigacion de Galicia
(CAEIG) revisara toda la documentacién del estudio pertinente con el fin de salvaguardar
los derechos, la seguridad y el bienestar de los pacientes. El estudio se iniciara tras la

obtencion de la autorizacion por el CAEIG competente.

Los investigadores participantes en este estudio se comprometen a que todo dato
recogido de los sujetos a estudio sea separado de los datos de identificacién personal
garantizando la confidencialidad de los participantes en la investigacion y respetando el
Reglamento Europeo de Proteccidon de Datos y la normativa espanola (tanto estatal como
autondémica) en materia de proteccion de datos, sanidad e investigacion, vigente y

aplicable al caso concreto.

Los datos de los pacientes seran recogidos por el investigador colaborador de cada centro
en el CRD especifico del estudio y por la investigadora principal a través de la plataforma
online Google forms. El fichero que relacione la identidad del participante con el cédigo
asignado para el estudio sera custodiado de manera separada por el responsable de
reclutar al paciente. Cada CRD estara codificado, protegiendo la identidad del paciente, y
seran remitidos al investigador coordinador como responsable de centralizar toda la
informacion de los participantes para proceder a su analisis tras finalizar el reclutamiento.
El envio de los CRDs al investigador principal se efectuara acorde a lo exigido por la
normativa aplicable y garantizando la confidencialidad de los participantes. Sdlo el equipo
investigador y las autoridades sanitarias, que tienen deber de guardar la confidencialidad,
tendran acceso a todos los datos recogidos para el estudio.
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Toda la informacién que es necesario analizar en nuestro estudio se tratara de manera

seudonimizada.

Sélo se podra transmitir a terceros informacion que no pueda ser identificada (no se

enviara el fichero de cddigos sino sélo los datos no identificables).

Una vez terminado el estudio los datos seran eliminados o seudonimizados para su

utilizacion futura pidiendo permiso expreso para ello en el Cl a los participantes.

8. Plan de difusion de los resultados

Los resultados obtenidos en esta investigacion seran difundidos a través de revistas de
impacto cientifico, tanto nacionales como internacionales. Ademas también se procedera
a la difusiébn a través de Congresos y Jornadas. Las revistas seleccionadas para su
difusién se escogeran basandonos en su impacto y relevancia concordante con el tema a

estudio.

Empezando con las revistas espafiolas elegidas para la difusion de los resultados de la
investigacion, se tendria en cuenta el factor de impacto medido por la base de datos

Cuiden Citation, de esta manera, las revistas seleccionadas serian:(2%)

Index .
1132-1296 Enfermeria Esparia a1 1.316
Enfermena -
1130-2399 ntensiva Esparia Q2 1
Enfermeria -
1695-6141 Global Espafia Q2 1.055

Tabla 3. Informacién de los Factores de Impacto disponibles en la sede web Fundacion Index
(2017)

En el caso de las revistas cientificas a nivel internacional nos guiaremos por los Factores
de Impacto disponibles en las sedes web Journal Citation Reports (JCR) y Scimago
Journal and Country Rank (SJR) (37 (28)
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International
Journal of
Nursing
Studies
Journal Of
0309-2402 Advanced Inglaterra Qa1 2,267
Nursing
International
Journal of Nueva
Women's Zelanda

Health

0020-7489 Inglaterra Q1 3 656

1179-1411 Q1 1,025

Tabla 4. Informacién de los Factores de Impacto disponibles en las sedes web Journal Citation

Reports y Scimago Journal and Country Rank

Entre los congresos de interés para la difusion de los resultados, se encuentran:
e Congreso Internacional Iberoamericano de Enfermeria.
e Congreso Internacional y Nacional de Enfermeria y Salud

e Congreso Internacional Virtual Iberoamericano de Enfermeria

9. Financiacion de la investigacion

9.1 Recursos necesarios

Para la realizaciéon del estudio sera necesaria una inversion economica, ya que su
elaboracion y divulgacion precisa de una serie de recursos humanos y materiales, La
participacion en el estudio es totalmente voluntaria, por o que no se realizara ningun

aporte econdmico a las participantes del mismo.

Se ha realizado una estimacion econémica del coste total del proyecto no sdélo con vistas
a su realizacion, sino a la peticion de ayudas, subvenciones o becas de investigacion. En

la tabla se indica la memoria econdmica del estudio propuesto
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E PRECIO
DESCRIPCION CANTIDAD PRECIO UNITARIO TOTAL
Investigador
principal 1 0 0
RECURSOS
HUMANOS Experto en
estadistica 1 1500 £/mes 1500 £
Crdenador 1 700 £ T00€
LsB 1 10 € 10 €
Grapadora 1 3£ JE
MATERIAL Caja 5000 grapas 1 25€ 2h€
INVENTARIABLE )
Faquete folios 500 15 1€ 45 €
Ad
Sobres Ad aa0 017 £ 1445 €
Fotocopias e 7.000 0,05 € 350 €
impresiones ’ '
Viajes 1.000€
OTROS GASTOS Dietas + alojamientos 1.500€
Inscripcion a los congresos 2.000€
IMPORTE TOTOTAL 7T.255 €

Tabla 5. Presupuesto del estudio
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9.2 Posibles fuentes de financiacion
Para el desarrollo del proyecto, se plantean las siguientes fuentes de financiacién:

e Becas de la fundacion MAPFRE: con el objetivo de facilitar apoyo econémico para
la realizacién de proyectos de investigacién en promocion de la salud. Se otorgaran
ayudas por un valor maximo de 240.000 euros; el importe maximo de cada una de

las ayudas sera de 30.000 euros.

e Instituto Superior de Formacién e Investigaciéon en Ciencias de la Salud (ISFIE).
Gracias a sus acuerdos con la Universidad CEU Cardenal Herrera y otras
instituciones publicas y privadas, facilita el acceso a la formacion e investigacion de
los profesionales de Ciencias de la Salud, contando periédicamente con ayudas

para la puesta en marcha de proyectos de investigacion.

e Premio de investigacion Antonio Usero: estos premios tienen como finalidad apoyar
e impulsar las labores de investigacion realizadas en el ambito universitario y en el
mundo empresarial en Ciencias de la Salud, convocados desde el Ayuntamiento de

Ferrol y la Universidad de A Coruna.
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11. Anexos:

ANEXO I. Resultados de la busqueda bibliografica

Referencia, lugar Diseno Caracteristicas de la muestra Intervencion Resultados
de realizaciéon y
aino
(1) Espafia, | Ensayo 166 mujeres  postmenopdusicas | Programa de ejercicio regular | Mejora en la CVRS, la salud
2017 controlado espafiolas de 45 a 64 afos de edad multicomponente, durante 20 | cardiometabdlica y los
sm (semana), con 3 sesiones | parametros de aptitud fisica
semanales de 1h
(2) Polonia, | Ensayo clinico 80 mujeres de 40 a 65 anos, divididas | 12 sm de ejercicio, 60 min tres | Mejora en la salud mental y la
2016 en dos grupos de 40 uno sometido a | veces a la semana incluyendo | vitalidad

ejercicio y otro no.

ejercicios de calentamiento,
caminar, estiramiento con el fin
de evaluar la CV mediante el
SF36
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Referencia, lugar Disefio Caracteristicas de la muestra Intervencion Resultados
de realizacion y
aino
(3) Iran, 2016 | Ensayo 108 mujeres casadas [ 4 grupos de intervencion: | Se observé una mejora tras las
controlado premenopausicas y | educacion nutricional, | 12 sm de programa de
aleatorizado posmenopausicas de 45-60 afios ejercicios aerdbicos o ambos. | educacion nutricional y
El grupo de control sin ninguna | ejercicios aerobicos de

intervencion

intensidad moderada en los
sintomas tempranos de la
menopausia y la CV, ademas de
una reduccion de los sofocos.

(4) Brasil, | Ensayo 88 mujeres sanas de entre 45 y 65| Tres grupos de intervencion | 12 SM de entrenamiento de
2016 controlado afos sin limitaciones fisicas para el | durante 12 sm: control (sin | yoga producen una disminucion
aleatorio ejercicio fisico intervencion), ejercicio y yoga. | de los sintomas menopdausicos,
los niveles de estrés y la

depresion.
(5) Japén, | Ensayo 40 mujeres de 40 a 61 anos Dos grupos de intervencion: | Se observo una disminucion de
2016 controlado grupo de estiramiento o de | los sintomas menopausicos y
aleatorio control, 3 SM con 10 min de | depresivos de las mujeres del

estiramiento diario antes de
acostarse

grupo de intervencion frente al
grupo control
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Referencia, lugar Disefio Caracteristicas de la muestra Intervencion Resultados
de realizacion y
afno
(8) EEUU, 2017 Revision 1 RS (5 ECA, 582 participantes) y 3 | Yoga El yoga mejora los sintomas
sistematica ECA (345 participantes) vasomotores y psicolégicos, no
demostré efectividad en la
calidad de vida.
(9) China, 2017 Revision 5 ECA Programa de intervencién | Se observo un efecto
sistematica mediante el Taichi significativo en el dolor corporal,
salud general, mental vy
vitalidad.
(10) Corea, 2014 Estudio 631 mujeres perimenopausicas de | Evaluacion de la calidad de | El estudio indicé que un nivel

observacional de
corte transversal

entre 44 y 56 anos de edad

vida a través del cuestionario
MENQOL en funcién de la

actividad fisica, evaluada
mediante el Cuestionario
Internacional de  Actividad

Fisica version corta (IPAQ)

moderado de AF se asocid con
una disminucion de los
sintomas fisicos y psicosociales
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Referencia, lugar Disefio Caracteristicas de la muestra Intervencion Resultados
de realizacion y
aino
(11) Espana, 2016 | Revision Tipos de AF recomendada | La AF: ejerce un efecto positivo
para mujeres | en la salud 6sea, mejoran el
posmenopausicas: AF | equilibrio y reducen el riesgo de
aerobica, de fortalecimiento | caidas.
muscular, flexibilidad y | Estrategia principal para
equilibrio tratamiento sarcopenia.
Reduce el riesgo de
enfermedad cardiovascular.
Mejora la  funcién fisica,
corrigiendo la discapacidad
(12) Suecia, 2016 Estudio de | 60 mujeres posmenopausicas | 15 SM de entrenamiento de | Se ha demostrado que previene
intervencion sintomaticas sedentarias con wuna | resistencia, 3 veces por | la pérdida 6sea y aumenta la
media de al menos 4 sofocos /dia o | semana bajo supervisién de un | fuerza  muscular.  Ademas,
28/sm fisioterapeuta. Hay un grupo de | mejora el suefo, el bienestar y
intervencion y uno de control. la CVRS.
(13) Finlandia, | Estudio de | 95 mujeres encuestadas de un ECA | Dos grupos: uno de control y | Las mujeres en el grupo de
2015 cohorte de | previo original de 159 participante 4 | otro con una intervencion de | intervencion ,mostraron efectos
disefio después | afos antes. Sintomaticas, | entrenamiento  aerdébico 4 | positivos a largo plazo en las
de un ECA experimentar sofocos diarios, de | veces/ SM durante 50 min. dimensiones fisicas y mentales

entre 40-63 anos, con vida sedentaria

de la calidad de vida (SF-36)
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Referencia, lugar Disefio Caracteristicas de la muestra Intervencion Resultados
de realizacion y
aino
(14) Espana, 2015 | Ensayo 150 mujeres reclutadas en los centros | Intervencion de ejercicios de | La AF durante la transicion de la
controlado de AP de Granada de entre 45-60 [ 26 SM(3 sesiones/sm) o al | menopausia y su periodo
aleatorio afios grupo de control posterior mejoran la salud
mental, previenen el aumento
de peso, aumentan la densidad
mineral o6sea y la masa
muscular y reducen los riesgo
de otras enfermedades
(15) Paises Bajos, | Ensayo 243 mujeres posmenopdausicas de | 3 grupos de intervencion: | Una pérdida modera de peso se
2015 Controlado entre 50-69 anos sedentarias control, dieta y ejercicio | percibe con un cambio positivo
aleatorio durante 16 SM en el estado de salud, con una
mejora en los dominios fisicos y
mentales de SF-36
(16) Reino Unido, | Ensayo 261 mujeres peri y posmenopausicas | Dos intervenciones grupo | Indica que la AF no es un
2014 controlado que experimentaban 5 o0 mas | control y grupo e ejercicio | tratamiento efectivo para los
aleatorio sofocos/sudores nocturnos/ dia durante 6 meses progresando | sofocos/ sudores nocturnos.

la duracién y frecuencia del
ejercicio
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Referencia, lugar Disefio Caracteristicas de la muestra Intervencion Resultados
de realizacion y
afno
(17) EEUU, 2014 Ensayo Mujeres de entre 40-62 afios en perio | Dos grupos: control y una | El ejercicio aerdbico puede
controlado posmenopausia con un buen estado | intervencién  basada en un | producir pequefias mejoras en
aleatorio de salud general entrenamiento de ejercicio [ la calidad del suefio, la
aerobico individual 3 veces por | depresion y el insomnio pero no
semana durante 12 sm alivia los sintomas vasomotores
(18)2014 Revision La AF durante la menopausia

ofrece beneficios, como la
prevencion de peso, fortalece
los huesos y aumenta la masa
muscular. Los programas de
ejercicios reducen los ‘sintomas
somaticos, psicologicos y en
menos medida los vasomotores
y sexuales.
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ANEXO II. Cuestionario Internacional de Actividad Fisica (IPAQ).Versién corta

CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FiSICA

Estamos interesados en saber acerca de la clase de actividad fisica que la gente hace
como parte de su vida diaria. Las preguntas se referiran acerca del tiempo que usted
utilizé siendo fisicamente activo(a) en los ultimos 7 dias. Por favor responda cada
pregunta aun si usted no se considera una persona activa. Por favor piense en aquellas
actividades que usted hace como parte del trabajo, en el jardin y en la casa, para ir de un

sitio a otro, y en su tiempo libre de descanso, ejercicio o deporte.

Piense en todas las actividades intensas que usted realizé en los ultimos 7 dias. Las
actividades fisicas intensas se refieren a aquellas que implican un esfuerzo fisico intenso
y que lo hacen respirar mucho mas intensamente que lo normal. Piense solo en aquellas

actividades fisicas que realizé durante por lo menos 10 minutos seguidos

1. Durante los ultimos 7 dias, ¢ en cuantos realizé actividades fisicas intensas tales como

levantar pesos pesados, cavar, hacer ejercicios aerébicos o andar rapido en bicicleta?

dias por semana

Ninguna actividad fisica vigorosa - Pase a la pregunta 3

2. Habitualmente, ¢ cuanto tiempo en total dedic6 a una actividad fisica intensa en uno de

esos dias?
horas por dia
minutos por dia

No sabe/No esta seguro(a)

Piense acerca de todas aquellas actividades moderadas que usted realizé en los
ultimos 7 dias. Actividades moderadas son aquellas que requieren un esfuerzo fisico
moderado y le hace respirar algo mas fuerte que lo normal. Piense solamente en esas

actividades que usted hizo por lo menos 10 minutos seguidos.
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3. Durante los ultimos 7 dias, ¢en cuantos dias hizo actividades fisicas moderadas como
transportar pesos livianos, andar en bicicleta a velocidad regular o jugar dobles de tenis?

No incluya caminar

dias por semana

Ninguna actividad fisica moderada -~ Pase a la pregunta 5

4. Habitualmente, ¢ cuanto tiempo en total dedicé a una actividad fisica moderada en uno

de esos dias?
horas por dia
minutos por dia

No sabe/No esta seguro(a)

Piense en el tiempo que usted dedicé a caminar en los ultimos 7 dias. Esto incluye
caminar en el trabajo o en la casa, para trasladarse de un lugar a otro, o cualquier otra
caminata que usted podria hacer solamente para la recreacion, el deporte, el ejercicio o el

ocio.

5. Durante los ultimos 7 dias, ¢Cuantos dias camin6 usted por lo menos 10 minutos

seguidos?

dias por semana

No caminé —» Pase a la pregunta 7

6. Habitualmente, ¢ cuanto tiempo en total dedicé a caminar en uno de esos dias?
horas por dia
minutos por dia

No sabe/No esta seguro(a)
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La ultima pregunta es acerca del tiempo que paso usted sentado durante los dias habiles
de los ultimos 7 dias. Esto incluye el tiempo dedicado al trabajo, en la casa, en una clase,
y durante el tiempo libre. Puede incluir el tiempo que pasé sentado ante un escritorio,

visitando amigos, leyendo, viajando en omnibus, o sentado o recostado mirando la

television.

7. Durante los ultimos 7 dias ¢ cuanto tiempo pasoé sentado durante un dia habil?
horas por dia
minutos por dia

No sabe/No esta seguro(a)

Este es el final del cuestionario, gracias por su participacion.
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ANEXO Ill. Cuestionario sobre la calidad de vida especifica de la menopausia
(CERVANTES)

Por favor, lea atentamente cada una de las preguntas y respuestas que vienen a
continuacion. Comprobara que al lado del 0 y 5 aparecen unas palabras que representan
las dos formas opuestas de responder a la pregunta. Ademas, entre el 0 y el 5 figuran 4
casillas numeradas del 1 al 4. Responda a las preguntas marcando una X dentro de la
casilla que considere mas adecuada segun el grado de acuerdo entre lo que usted piensa
y siente y las respuestas que se proponen. Es decir, si esta totalmente de acuerdo
marque el 5 y si esta totalmente en desacuerdo marque el 0. Si no esta totalmente de

acuerdo o en desacuerdo utilice las casillas intermedias.

No piense demasiado ni emplee mucho tiempo en contestarlas. Recuerde que no hay
respuestas buenas o malas, ni las respuestas con trampa, y todas deben responderse con
sinceridad. Quizas considere que algunas preguntas son demasiado personales; no se

preocupe, recuerde que este cuestionario es totalmente andénimo y confidencial.

1. Ao largo del dia noto
que la cabeza me va| Nunca (0|12 |3 |4 |5 |Todos los dias

doliendo cada vez mas

2. No puedo mas de lo
. Nunca 0123 ]4 |5 |Constantemente
nerviosa que estoy

3. Noto mucho calor de En todo
Nunca 01112131415
repente momento

4. Mi interés por el sexo
. Mucho
se mantiene como 011(2]3 |4 |5 |Igualomas
_ menos
siempre

5. No consigo dormir las | Nunca
horas necesarias me 011(2]3]|4 |5 | Constantemente

ocurre
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6. Todo me aburre
_ No es _
incluso las cosas que| . Cierto
cierto
antes me divertian
7. Noto hormigueos en | No, en
. Insoportable
las manos y/o pies absoluto
8. Me considero feliz en
_ . . Nada Completamente
mi relacién de pareja
9. De pronto noto que
. . Nunca
empiezo a sudar sin que
. | me Constantemente
haya hecho ningun
ocurre
esfuerzo
10. He perdido la|[No, en
. . Completamente
capacidad de relajarme absoluto
11. Aunque duermo, no | Nunca
consigo descansar me Constantemente
ocurre
12. Noto como si las
Nunca Mucho
cosas me dieran vueltas
13. Mi papel como esposa | Nada
O pareja es... importan Muy importante
te
14. Creo que retengo | No,
liquido  porque estoy|como Si, mucho mas
hinchada siempre
15. Estoy satisfecha de
Nada Completamente

mis relaciones sexuales
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16. Noto que |los
musculos o las

articulaciones me duelen

45

No, en

absoluto

Dolor

insoportable

17. Creo que los demas

estarian mejor sin mi

No, en

absoluto

Cierto

18. Me da miedo hacer
esfuerzos porque se me

escapa la orina

No, en

absoluto

Mucho

19. Desde que me levanto

ya me encuentro cansada

Nada

Mucho

20. Tengo tan buena
salud como cualquier

persona de mi edad

No, en

absoluto

Igual o menor

21. Tengo la sensacion

de que no sirvo para nada

Nunca

En todo

momento

22. Tengo relaciones
sexuales tan a menudo

como antes

Mucho

menos

Igual 0 mas

23. Noto que el corazon
me late muy deprisa y sin

control

Nada

Mucho

24. A veces pienso que
no me importaria estar

muerta

Nunca

Constantemente

25. Mi salud me causa
problemas con los

trabajos domésticos

Nunca

Mucho
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26. En mi relacion de
pareja me siento tratada

de igual a igual

46

Nunca
me

ocurre

Constantemente

27. Siento picor en la
vagina como si estuviera

demasiado seca

Nada

Mucho

28. Me siento vacia

Nunca

Siempre

29. Noto sofocaciones

Nunca

En todo

momento

30. En mi vida el sexo es..

Nada
importan

te

Extremadamente

importante

31. He notado que tengo

mas sequedad de piel

No,
como

siempre

Si, mucho mas

0: Maxima calidad de vida

155: Minima calidad de vida
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ANEXO |V: Hoja de informacién

HOJA DE INFORMACION A LA PARTICIPANTE

Titulo del estudio: Efectos de la actividad fisica en la calidad de vida durante el

climaterio
Investigador: Paula Bermudez Vazquez

Centro: Centros de salud del area de Coruna.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacién sobre un estudio de investigacion
en el que se le invita a participar. Este estudio se esta realizando en los centros de salud
pertenecientes al area sanitaria de A Corufia y fue aprobado por el Comité de Etica de la

Investigacion de Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacién personalizada del investigador,
leer antes este documento y hacer todas las preguntas que precise para comprender los
detalles sobre el mismo. Si asi lo desea, puede llevar el documento, consultarlo con otras

personas, y tomar el tiempo necesario para decidir participar o no.

La participacidn en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no
participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en

cualquier momento sin dar explicaciones.

¢ Cual es el propésito del estudio?

Conocer si existe relacion entre la practica de actividad fisica y la calidad de vida en la

menopausia.

Como consecuencia, si los resultados indican que el ejercicio mejora la calidad de vida de
las mujeres menopausicas, podria servir de base para la elaboracién de programas

comunitarios desde atencion primaria de salud.

¢ Por qué me ofrecen participar a mi?

El estudio de investigacion esta destinado a aquellas mujeres que cumplen los criterios de
inclusién, basados en la bibliografia cientifica existente acerca del tema. Se estima que la
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participacion en el estudio sera de +100 personas pertenecientes a los distintos centros

de salud del area de Corufia que den su consentimiento para participar.

¢En qué consiste mi participacion?

Se tomaran datos de su historia clinica y de entrevista personal en la consulta. Ademas,
tendra que cubrir dos cuestionarios con preguntas relacionadas con su actividad fisica y
su calidad de vida. Esto puede suponer la dedicacion de unos 20 minutos adicionales a la

consulta.

Los cuestionarios podran ser cumplimentados tanto en papel como online si asi lo
prefiere. Para esto ultimo, debera ponerse en contacto con la investigadora principal a

través del correo electronico de la misma que le sera facilitado.

¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

La participacién en este estudio no supone ningun riesgo para usted. La informacion
obtenida sera tratada siguiendo las normas ético-legales asegurando asi su

confidencialidad.

¢, Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que usted obtenga beneficio directo por participar en el estudio, pero es
posible que los descubrimientos que se realicen en el estudio sean de utilidad para el

beneficio del tratamiento de sintomas que tienen lugar durante el climaterio.

¢Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

Si Ud. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.

¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones y congresos cientificos
para su difusion, pero no se transmitira ningun dato que pueda llevar a la identificacion de

los participantes.
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¢ Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacién y cesion de sus datos se hara conforme a lo dispuesto por la
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal y
por su reglamento (RD 1720/2007). En todo momento, Ud. podra acceder a sus datos,

corregirlos o cancelarlos, solicitandolo ante el investigador.

Solo el equipo investigador, y las autoridades sanitarias, que tienen deber de guardar la
confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se podra

transmitir a terceros informacion que no pueda ser identificada.

En el caso de que alguna informacidn sea transmitida a otros paises, se realizara con un
nivel de proteccién de los datos equivalente, como minimo, al exigido por la normativa de

nuestro pais.
Sus datos seran recogidos y conservados hasta terminar el estudio de modo:

e Seudonimizados, es decir, que se rompid todo vinculo que pueda identificar a la
persona donante de los datos, no pudiendo ser identificado ni siquiera por el equipo

investigador.
e El responsable de la custodia de los datos es Paula Bermudez Vazquez.

e Los datos obtenidos seran archivados asegurando la maxima confidencialidad,
siendo el responsable el investigador principal, durante un periodo aproximado de
12 meses. Transcurrido este tiempo, una vez que haya finalizado el analisis de los

resultados, los cuestionarios seran destruidos.

¢Existen intereses econdmicos en este estudio?

La investigadora no recibira retribucion especifica por la dedicacion al estudio. Ud. No

sera retribuido por participar.
¢, Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con: Paula Bermudez Vazquez

En el correo electonico: I

Muchas gracias por su colaboracion.
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ANEXO V. Consentimiento informado para la participacion de un estudio de investigacion

Beneficios de la actividad fisica en la calidad de vida durante el climaterio

Y O, (Nombre y apellidos del participante)
e He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.

e He podido hacer preguntas sobre el proyecto y he recibido suficiente informacion

sobre el mismo.

e He hablado con el profesional responsable del centro de salud, pudiendo realizar

todas las preguntas necesarias.
e Comprendo que mi participacion es voluntaria.
e Comprendo que puedo retirarme del estudio:
o Cuando quiera.
o Sin tener que dar explicaciones.
o Sin que esto repercuta en mi trabajo.

e Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Deseo ser informado sobre los resultados del estudio: Si No (marque

lo que proceda).

Doy mi conformidad para que mis datos se conserven una vez finalizado el estudio, para

posteriores usos en investigaciones relacionadas y bajo las mismas condiciones:

Si No (marque los que proceda).
FIRMADO:
e o a....de............ de 20.....

Efectos de la actividad fisica sobre la calidad de vida durante el climaterio.






