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1. RESUMEN DEL PROYECTO

1.1.Resumen

Titulo: Eficacia de una intervencion educativa con Dieta Mediterranea en pacientes

hipertensos mayores de 65 afios del Area Sanitaria de Corufia.

Introduccion: La presion arterial (PA) elevada fue el principal factor asociado con
mortalidad prematura en 2015. Un aumento progresivo y continuado de la PA se relaciona
con la incidencia de enfermedades cardiovasculares. El aumento de |la esperanza de vida
relacionado con un estilo de vida mas sedentario y un aumento del peso corporal, provoca
un incremento de la prevalencia de hipertensiéon arterial, siendo ésta de un 44,2% en
mayores de 65 afnos en Galicia. Asimismo, es necesaria la implantacion de estrategias que
minimicen el impacto de los diferentes factores de riesgo modificables (alimentacién,
actividad fisica y masa corporal). Considerando los beneficios de la Dieta Mediterranea
(DM) en la prevenciéon de enfermedades cardiovasculares se considera aconsejable insistir
en la necesidad de aplicacion de programas educativos en atencién primaria para fomentar

estilos de vida saludables.

Objetivo: Evaluar la efectividad de una intervencion educativa con DM en pacientes
hipertensos mayores de 65 afios del Area Sanitaria de Corufia para conseguir una mejora

en la adherencia a la DM, considerada beneficiosa para esta patologia.

Metodologia: Se realizara un estudio de tipo cuantitativo, cuasiexperimental y prospectivo
en la poblacién mayor de 65 afios con HTA en el ambito de Atencién Primaria del Area
Sanitaria de Corufia. A través de cuestionarios validados se recogera la adherencia a la
DM, nivel de actividad fisica, antropometria y PA en 1.297 sujetos seleccionados
aleatoriamente de 10 servicios asistenciales de Atencién Primaria del Area Sanitaria de
Corufia seleccionados también de forma aleatoria. Se realizaran 3 sesiones educativas
programadas con los pacientes y una vez finalizada la intervencion se volveran a medir

estos parametros, a los 6 y 18 meses, para evaluar su efectividad.

Palabras clave: Dieta Mediterranea, intervencion educativa, hipertension, mayores de 65
anos.
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1.2.Resumo

Titulo: Eficacia dunha intervencién educativa con Dieta Mediterranea en pacientes

hipertensos maiores de 65 anos da Area Sanitaria de Corufia.

Introducion: A presion arterial (PA) elevada foi o principal factor asociado con mortalidade
prematura en 2015. Un aumento progresivo e continuado da PA relaciénase coa incidencia
de enfermidades cardiovasculares. O aumento da esperanza de vida relacionado cun estilo
de vida mais sedentario e un aumento do peso corporal, provoca un incremento da
prevalencia de hipertensién arterial, sendo esta dun 44,2% en maiores de 65 anos en
Galicia. Asi mesmo, € necesaria a implantacién de estratexias que minimicen o impacto dos
diferentes factores de risco modificables (alimentacién, actividade fisica e masa corporal).
Considerando os beneficios da Dieta Mediterranea (MD) na prevencién de enfermidades
cardiovasculares considérase aconsellable insistir na necesidade de aplicacion de

programas educativos en atencién primaria para fomentar estilos de vida saudables.

Obxectivo: Avaliar a efectividade dunha intervencién educativa con DM en pacientes
hipertensos maiores de 65 anos da Area Sanitaria de Corufia para conseguir unha mellora

na adherencia a DM, considerada beneficiosa para esta patoloxia.

Metodoloxia: Realizarase un estudo de tipo cuantitativo, cuasiexperimental e prospectivo
na poboacién maior de 65 anos no ambito de Atencién Primaria da Area Sanitaria de
Corufia. A través de cuestionarios validados recolleranse a adherencia a DM, nivel de
actividade fisica, antropometria e PA en 1.297 suxeitos, seleccionados aleatoriamente, de
10 servicios asistencias de Atencién Primaria da Area Sanitaria de Corufia, seleccionados
tamén de forma aleatoria. Realizaranse 3 sesions educativas programadas cos pacientes e
unha vez finalizada a intervencion volveranse a medir estes parametros, 6s 6 € 18 meses,

para avaliar a sua efectividade.

Palabras clave: Dieta Mediterranea, intervencion educativa, hipertensién, maiores de 65

anos.
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1.3. Abstract

Title: Efficacy of an educational intervention with the Mediterranean Diet in hypertensive

patients over 65 years of age in the Sanitary Area of Corufa.

Introduction: High blood pressure was the main factor associated with premature mortality
in 2015. A progressive and continued increase of blood pressure (BP) is related to the
incidence of cardiovascular disease. Increased life expectancy in addition to a more
sedentary lifestyle and an increase of body weight leads to the augmentation in the
prevalence of hypertension, this being 44,2% in those over 65 years of age in Galicia.
Likewise, it's necessary to implement strategies to minimize the impact of the different
modifiable risk factors (diet, physical activity and body mass). Considering Mediterranean
Diet’s (MD) benefits in the prevention of cardiovascular disease, it would be recommendable
to insist on the need to apply educational programs in Primary Care to promote healthy

lifestyles.

Aim: To evaluate the efficacy of an educational intervention with the MD in hypertensive
patients over 65 years of age in the Sanitary Area of Corufia to achieve an improvement in

MD’s adhesion, which is considered beneficial towards this pathology.

Methodology: A quantitative, quasi-experimental and prospective study shall be carried out
in the population over 65 years of age in the field of Primary Care of the Sanitary Area of
Corufa. Adherence to MD, level of physical activity, anthropometry and BP will be collected
through validated questionnaires on 1.297 individuals, randomly selected, from 10 Primary
Healthcare services of the Sanitary Area of Corufia, also chosen randomly. Three scheduled
educational sessions will be held with the patients and once the intervention is complete,
these parameters will be measured again, after 6 and 18 months, to evaluate its

effectiveness.

Key words: Mediterranean diet, educational intervention, hypertension, high blood

pressure, elderly.
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2. INTRODUCCION

La hipertension arterial (HTA) fue el principal factor asociado con mortalidad prematura
en 2015. Se define como un estado patolégico caracterizado por una presion arterial
sistolica (PAS) >140mmHg o una presion arterial diastdlica (PAD) > 90mmHg medidas en
consulta®.

La prevalencia mundial de HTA se ha estimado en 1.130 millones en 2015'. En Espafia, el
33% de las personas adultas tienen HTA, con unos grados de conocimiento y control global
muy bajos?.

Un aumento progresivo y continuado de la PAS y PAD desde niveles 6ptimos (115/
75mmHg) se relaciona con la incidencia de enfermedades cardiovasculares (ECV), que
constituyen la mayoria de las muertes por enfermedades no trasmisibles (ENT), 17,9
millones cada afio en el mundo?.

Los cambios en la demografia estan provocando un aumento de la poblacion mayor de 60
afnos: la media de edad en Europa es la mas elevada del mundo, y la proporcion de
personas mayores a 65 o mas, se prevé que aumente de un 14%, en 2010, a un 28% en
2060%. A medida que las poblaciones envejezcan, adopten un estilo de vida mas sedentario
y aumenten el peso corporal, la prevalencia de HTA seguird aumentando en todo el mundo.
Se calcula que el numero de personas con HTA aumentara en un 15-20% en 2025, y llegara
a 1.500 millones®.

La prevalencia de HTA en la poblacion gallega en 2015 fue de 19,2% aumentando ésta con
la edad hasta un 44,2% en mayores de 65 afios segun el resultado del SICRI-2015
(encuesta telefénica realizada en el 2015 con el objetivo de conocer la prevalencia de
diferentes factores de riesgo para la salud y realizacion de practicas preventivas a nivel
poblacional), publicado en el Boletin Epidemiolégico de Galicia del 2017°. El aumento de la
esperanza de vida y el incremento de la presion arterial (PA) con la edad estan ocasionando
que la HTA sea uno de los principales motivos de consulta de la poblacion mayor en
Atencién Primaria (AP)°.

Al margen de la edad, la HTA es uno de los principales factores de riesgo cardiovasculares
junto con la Diabetes Mellitus y la Hipercolesterolemia. Su modificacion influye en la
prevencion de ECV®’. Cabe destacar también la importancia de otros factores de riesgo
modificables como la dieta inadecuada, el sedentarismo, la obesidad, el consumo de tabaco
y el alto consumo de alcohol que provocan la elevacion de los niveles de PA8.

Asimismo, es necesaria la adopcion de un estilo de vida saludable y la modificacion de tres
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principales variables: alimentacién, actividad fisica y disminucion de peso en presencia de
sobrepeso y obesidad*8°.

A lo largo de las décadas, numerosos estudios se han llevado a cabo acerca de la
asociaciéon de PA y peso corporal. El exceso de masa corporal esta relacionado con la
retencion de sodio, el incremento de las resistencias vasculares y un elevado gasto
cardiaco, y por consecuente un aumento de la PA&1°,

Se ha observado que la disminucién de 1kg de peso puede reducir entre 1,3 y 1,6mmHg la
PA. Por lo tanto, a mayor pérdida de peso, mayor es la disminucién de la PA310,

Realizar actividad fisica puede ayudar también en el manejo de la HTA y otros riesgos
cardiovasculares. El ejercicio aerobico esta relacionado con una disminucion significativa
de los valores de PAS desde 4 hasta 9 mmHg3 1%

La dieta es un factor modificable de salud cardiovascular y PA, cuya modificacion tiene un
efecto sinérgico y acumulativo en la PA*.

Dentro de la variada gama de patrones alimenticios alrededor del mundo, la Dieta
Mediterranea (DM) es considerada como el prototipo de dieta saludable con mayor
evidencia cientifica acumulada en cuanto a sus beneficios en salud humana y como
tratamiento de diversas patologias cronicas, como Diabetes Mellitus, ECV, enfermedades
neurodegenerativas y cancer, entre otras’’.

Los resultados de los estudios realizados por Cal et al (2017) y Azorin et al (2018) confirman
la baja adherencia de la DM observada en nuestro pais, en distintos colectivos en la ultima
década. Se dedica menos tiempo a la preparacion de alimentos y elaboracién de las
comidas y, en su lugar, se opta por alimentos procesados y con azucares refinados'>3,
Por su parte, la poblacion gallega adulta muestra una adherencia a la DM que es al menos
tan intensa como las demas poblaciones tipicamente mediterraneas. En Galicia existe un
adecuado consumo de cereales, verduras y hortalizas, fruta, aceite de oliva y vino, asi como
un consumo de legumbres que se ajusta al limite recomendado. Sin embargo, se superan
los consumos recomendados de patatas, carne roja y de lacteos, aunque el consumo de
pescado es alto'.

El concepto de DM se popularizé a mediados del siglo pasado como consecuencia del
“Estudio de los Siete Paises” liderado por el fisi6logo norteamericano, Ancel Keys, que
comparo los habitos dietéticos de Estados Unidos (EE. UU.), Japdn, Finlandia, Holanda, la
antigua Yugoslavia, Italia y Grecia. El seguimiento de estas poblaciones durante 5-15 afos
confirmdé asi una menor mortalidad por enfermedad coronaria y general y una mayor

expectativa de vida en los paises mediterraneos, particularmente en Grecia'®.
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En 2010, La DM fue catalogada por la UNESCO como uno de los elementos de la Lista
Representativa del Patrimonio Cultural Inmaterial de la Humanidad incorporando en su
definicion otros aspectos, como la convivencia, socializacién, biodiversidad y
estacionalidad. Representa mucho mas que una simple pauta nutricional, es un estilo de
vida equilibrado que recoge recetas, formas de cocinar, celebraciones, costumbres,
productos tipicos y actividades humanas diversas'416:17.

Entre las muchas propiedades beneficiosas para la salud de este patron alimentario se
puede destacar'’:

— El tipo de grasa que lo caracteriza:

o Aceite de oliva como grasa principal: rico en vitamina E, beta-carotenos y
acidos grasos monoinsaturados que le confieren propiedades protectoras.

o Pescado azul.

o Frutos secos.

— Las proporciones en nutrientes principales que guardan sus recetas:

o Consumo de cereales integrales (pan, pasta, arroz) a diario como principal
fuente de carbohidratos.

o Vegetales como base de platos (verduras y hortalizas) y fruta como postre
habitual ya que son fuente rica en vitaminas, minerales y fibra y ademas
aportan gran cantidad de agua.

o Carnes o similares como guarnicion. Consumo de carne roja con moderacion,
preferentemente carnes magras.

o El consumo moderado de huevos como alternativa a la carne y al pescado
debido a sus proteinas de buena calidad.

— Ingesta diaria de productos lacteos, preferiblemente fermentados ya que asi mejoran
el equilibrio de la microflora intestinal, como excelentes fuentes de proteinas de alto
valor bioldgico, minerales (calcio, fosforo, etc.) y vitaminas.

— La riqueza en micronutrientes que contiene, fruto de la utilizaciéon de verduras de
temporada, hierbas aromaticas y condimentos.

— Se debe garantizar el aporte diario de entre 1,5y 2| de agua.

— Consumo de vino en moderaciéon ya que se trata de un alimento tradicional que
puede tener efectos beneficiosos.

— Realizar actividad fisica todos los dias.
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La piramide de la DM (Figura 1) es la representacion grafica de este patrén, que situa
en la base los alimentos que deben sustentar la dieta, y relega a los estratos superiores,

graficamente mas estrechos, aquellos que se deben consumir con moderacion’’.

Figura 1. Piramide Dieta Mediterranea.

Medida de la racion basada
en la frugalidad y habitos locales

- 5 32
Vino con moderacién y
respetando las costumbres

Dulces < 2r

Patatas < 3r Carne ro
Carnes procesad

Semanal

Carne blanca 2r
Pescado / Marisco

Derivados lacteos 2r
(preferir bajos en grasa)

s / Ajo / Cebolla
os sal anadida)
Variedad de aromas

[«£T.EX. [FY

Frutas 1-2 | Verduras = 2r : A % Aceite de oliva
Variedad de colores / texturas y Pan / Pasta / Arroz / Cuscus /
(Cocidas / Crudas) i o Otros cereales 1-2r

i i (preferir integrales)

I Agua e infusiones de
hierbas

Biodiversidad y estacionalidad
Productos tradicionales, locales
y respetuosos con el
medio ambiente
Actividades culinarias

Actividad fisica diaria
Descanso adecuado
Convivencia

r=Racién

Fuente: https.//dietamediterranea.com/nutricion-saludable-ejercicio-fisico/

Relacion entre DM y PA

La cohorte griega del estudio EPIC (European Prospective Investigation into Cancer and

Nutrition Study) es una de las observaciones de mayor impacto en cuanto a la relacion entre
el consumo de una DM y ECV. En este estudio, un aumento de 2 puntos en el indice de
adherencia a esta dieta se asocié a una reducciéon de 33% en mortalidad por ECV".

El estudio de Seguimiento de la Universidad de Navarra (SUN), evalué la relacion entre la
adherencia a la DM y la prevencion de ENT en una muestra de universitarios graduados
espafioles. Una buena adherencia a la DM junto a un estilo de vida fisicamente mas activo
mostrd una fuerte e inversa asociacion con cualquier causa de mortalidad. Aunque no se
ha encontrado una asociacién inversa significativa con el riesgo de padecer HTA, la DM
podria contribuir en la prevencion de los cambios en la PA relacionados con la edad'®19,
Por otra parte, existen ensayos de intervencion, como el estudio de Prevencion con Dieta
Mediterranea (PREDIMED), llevado a cabo en Espafia en una muestra de hombres y

mujeres con elevado riesgo cardiovascular, divididos en tres grupos: uno con DM vy
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suplemento con frutos secos, otro con DM y suplemento con aceite de oliva virgen extra y,
por ultimo, un grupo control. Mas del 80% padecian HTA. Ambos grupos de intervencion
mostraron una disminucion de un 30% de la tasa de eventos cardiovasculares en
comparacién con el grupo control. Después de un seguimiento de 4 afos, los resultados no
mostraron cambios en la PAS en ninguno de los grupos, mientras que la PAD disminuyo en
1,5mmHg y 0,7mmHg en el grupo de intervencidén con aceite de oliva virgen extra y en el
de frutos secos respectivamente. Finalmente, los datos obtenidos demuestran una
disminucién del riesgo de padecer problemas de salud y los beneficios para la prevencién
primaria de ECV18.20.21,

A pesar del gran numero de ensayos incluidos en la revision realizada por Rees et al (2019),
aun existe incertidumbre con respecto a los efectos de una dieta de estilo mediterraneo en
los criterios de valoracion clinicos y los factores de riesgo de ECV para la prevencion
primaria y secundaria a partir de la evidencia de ensayos clinicos actuales. Sin embargo,
se han observado hallazgos positivos de los primeros ensayos clinicos para explicar el
efecto beneficioso de la dieta mediterranea ya que se ha convertido en un patrén dietético
popular, ademas de palatable??.

No obstante, en un estudio publicado recientemente se enfatiza la necesidad e importancia
de llevar a cabo intervenciones con el objetivo de disminuir el riesgo HTA, sobre todo en
aquellos individuos con sobrepeso u obesidad, ya que el peso esta fuertemente asociado
con la PA elevada. Para ello, se debe abordar uno de los principales factores de riesgo

modificables, como son los habitos dietéticos, fomentando la adherencia a la DM23,

En términos generales, la DM tiene un efecto favorable en la disminucién de la PA en
hipertensos o poblacion sana, pero son necesarios mas estudios para comprender los
efectos de la DM sobre los cambios en la PA. Esto puede deberse a varias razones ya que
entre los diferentes estudios analizados existen diferencias: en la DM dependiendo del area
geografica, el periodo de estudio, asi como la duracion, la edad de la muestra escogida y
su patologia ya que en algunos estudios se valoraron pacientes normotensos y en otros

hipertensos y, por ultimo, posibles sesgos en la medicion de la PA'8,
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3. JUSTIFICACION Y APLICABILIDAD

El aumento de la esperanza de vida y por consecuente el aumento de la morbimortalidad
hace necesaria la implementacion de estrategias que minimicen el impacto de los diferentes
factores de riesgo modificables, de manera que los pacientes con HTA deben tener un cierto
nivel de conocimiento sobre del riesgo cardiovascular para el desarrollo e implantacion de
éstas’.

Considerando la contribucion de la DM en la prevencion de ECV y otras enfermedades
cronicas y los efectos sobre la reduccién de la PA secundarios a los cambios en el estilo de
vida y a la edad, seria aconsejable insistir en la necesidad de aplicar programas de
prevencion cardiovascular con una intervencion dietética que tuviera en cuenta los factores
comentados anteriormente’?.

Sin embargo, la DM representa mucho mas que una simple pauta nutricional’’. Constituye
un estilo de vida saludable que, junto a los beneficios los alimentos que la caracterizan,
promueve la realizacién de ejercicio fisico, asi como también la necesidad de mantenerse
fisicamente activos segun las capacidades de uno mismo.

Desde programas de salud se considera indispensable fomentar la educacion, y la
enfermeria tiene un papel importante en la educacion sanitaria, que desde centros de salud

se puede aplicar para obtener tal informacién y actuar sobre la misma?*.

4. HIPOTESIS

Hipétesis nula (Ho):
Una intervencion educativa con DM en pacientes hipertensos mayores de 65 afios del Area
Sanitaria de Corufia no mejora la adherencia a la DM.

Hipoétesis alternativa (Ha)

Una intervencion educativa con DM en pacientes hipertensos mayores de 65 afios del Area

Sanitaria de Corufia consigue aumentar la adherencia a la DM.
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5. OBJETIVOS

5.1. Objetivo Principal
e Determinar la efectividad de una intervencion educativa con DM en pacientes
hipertensos mayores de 65 afios del Area Sanitaria de Corufia para conseguir

una mejora en la adherencia a la DM.

5.2.0Objetivo Secundario

e Disenar una intervencion educativa para transmitir conocimientos sobre estilos
de vida saludables (DM y actividad fisica) a pacientes hipertensos mayores de 65
afios del Area Sanitaria de Corufia.

e Cuantificar la adherencia a la DM, la PA, el IMC y el nivel de actividad fisica de
los pacientes hipertensos mayores de 65 afios.

e Analizar si una intervencién educativa acerca de habitos de vida saludables esta
relacionada con una disminucién de los valores de PA y masa corporal.

e Determinar la eficacia de la intervencion educativa en la mejora del nivel de

actividad fisica de los participantes.

6. METODOLOGIA

6.1. Tipo de estudio

Para conseguir cumplir los objetivos planteados se llevara a cabo un estudio de tipo

cuantitativo, cuasiexperimental y prospectivo.

6.2. Ambito de estudio

El &mbito elegido para realizar el estudio es el de Atencién Primaria perteneciente al Area
Sanitaria de Corufa, cuya Gerencia de Gestion Integrada proporciona cobertura sanitaria a
una poblacién de 551.937 habitantes pertenecientes a 36 concellos. Esta constituida por 60
centros de salud, 12 consultorios y 12 puntos de atencion continuada. A su vez, los centros
de salud y consultorios se agrupan en 28 servicios asistenciales de Atenciéon Primaria
(SAP), que constituyen el nivel organizativo superior de gestion, planificacion y apoyo que
integra a una o varias unidades de atencion primaria®.
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En la tabla 1 se muestra el numero de pacientes mayores de 65 afios y de éstos, los que

tienen HTA, segun los distintos SAP disponibles.

Tabla 1. Servicios asistenciales de Atencién Primaria del Area Sanitaria de Corufia y

sujetos mayores de 65 anos con HTA.

SERVICIOS DE ATENCION PRIMARIA | >65afios* | > 65 afios con HTA* |
SAP ABENTE Y LAGO 1561 690
SAP ADORMIDERAS 1644 727
SAP CASA DO MAR 6132 2710
SAP ELVINA - MESOIRO 3396 1501
SAP FEDERICO TAPIA 3057 1351
SAP LABAROU 2825 1249
SAP MATOGRANDE 5783 2556
SAP MONTE ALTO — A TORRE 3956 1749
SAP CASTRILLON 3610 1596
SAP VENTORRILLO 8844 3909
SAP OS MALLOS 7534 3330
SAP OS ROSALES 1382 611
SAP SAN JOSE A 4826 2133
SAP SAN JOSE B 4800 2122
SAP A LARACHA - CERCEDA 4399 1944
SAP ABEGONDO 3002 1327
SAP ARTEIXO 4981 2202
SAP BETANZOS- ARANGA- COIROS- IRIXOA 4972 2198
SAP CAMBRE- CARRAL 5817 2571
SAP CARBALLO - CORISTANCO - MALPICA 11282 4987
SAP CEE - CORCUBION - DUMBRIA - FISTERRA - MUXIA 5868 2594
SAP CULLEREDO 5323 2353
SAP CURTIS - TEIXEIRO - SOBRADO - VILASANTAR 2026 895
SAP MIKO - PADERNE - VILAMAIOR 2438 1078
SAP OLEIROS 7308 3230
SAP PONTECESO - CABANA - LAXE 3958 1749
SAP SADA - BERGONDO 5147 2275
SAP VIMIANZO - CAMARINAS - ZAS 5392 2383
TOTAL 131263 58020

*Numero de personas mayores de 65 afios de cada SAP segun la ultima memoria anual, publicada en 2019, de la Gerencia de Gestién
Integrada del Area Sanitaria de Corufia.
Fuente:https://xxicoruna.sergas.gal/Paxinas/web.aspx ?tipo=paxtab &idLista=3&idContido=38&migtab=36%3b38&id Tax=12500&p=2

**Numero de sujetos mayores de 65 afios con HTA ponderados en base al SICRI-2015, que indica una prevalencia de HTA de un 44,2%.

Fuente: https://www.sergas.es/Saude-publica/BEG-Hipertension ?idioma=es
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6.3.Seleccion de los participantes

6.3.1 Criterios de inclusion

— Pacientes en cuya historia clinica digital se encuentre cualquier diagnostico de
HTA, tanto CIAP-2, diagndstico enfermero, y/o CIE-10, diagndstico médico.

— Tener mas de 65 afios y pertenecer al Area Sanitaria de Corufia.

— Personas con la posibilidad de elaborar en su propio domicilio las comidas
diarias.

— Deseo de participar en el estudio.

— Haber firmado el consentimiento informado.

6.3.2 Criterios de exclusion

— Personas que no sepan hablar espafol o gallego o con las que se tenga serias
dificultades de comprension.

— Aquellos que padezcan algun tipo de trastorno mental o psiquiatrico que impida
su participacion en la intervencion.

— Personas que participen en el programa "Xantar na casa" de la Xunta de

Galicia?s.

6.4.Estimacion y justificacion del tamafio muestral

Se ha estimado el tamano muestral mediante proporcion, para asi conocer el numero de
sujetos necesarios y representativos del total de mayores de 65 afios con HTA del Area
Sanitaria de Corufa. El nUumero de pacientes mayores de 65 anos de los diferentes SAP
del area, segun la ultima memoria publicada por la Gerencia?®, es de 131.263. Conociendo
que la prevalencia de HTA en Galicia es de un 44,2%, podemos estimar que el numero de
pacientes mayores de 65 afios con HTA del Area de Corufia es de 58.020 (Tabla 1).

Se ha determinado el tamafo muestral necesario para este proyecto utilizando la
"calculadora FISTERRA"?’. Una muestra aleatoria de 1.297 individuos es suficiente para
estimar, con una confianza del 95% y una precision de +/- 3 unidades porcentuales y un
porcentaje poblacional que previsiblemente sera alrededor de 45%. El porcentaje de
reposiciones necesaria, debido a pérdidas de seguimiento y/o participacion, se ha previsto

que sera del 20%.
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Para la seleccion de los sujetos de entre la poblacion, se realizara un muestreo aleatorio
simple y polietapico. Para ello, a través de la aplicacion Excel se han seleccionado de forma
aleatoria 10 SAP en los que se llevara a cabo la intervencion (Tabla 2).

Tabla 2. Servicios asistenciales Atencion Primaria seleccionados y proporciéon de

pacientes mayores de 65 afnos con HTA necesarios.

Mayores de 65 afos
SAP ESCOGIDOS necesarios*
SAP VENTORRILLO (CS Ventorrillo) 212
SAP A LARACHA — CERCEDA (CS A Laracha, Consultorio Caion, CS Cerceda, 106
Consultorio A Silva)
SAP FEDERICO TAPIA (CS Federico Tapia) 73
SAP OS ROSALES (CS Os Rosales) 33
SAP OS MALLOS (CS Os Mallos) 181
SAP CARBALLO - CORISTANCO — MALPICA (CS Carballo, CS Malpica, CS 271
Bufio, CS Coristanco, CS Agualada)
SAP OLEIROS (CS Perillo, CS A Covada, CS Santa Cruz, Consultorio Mera) 176
SAP SADA — BERGONDO (CS Sada, CS Bergondo, Consultorio Guisamo) 124
SAP ABEGONDO — OZA — CESURAS (CS Abegondo, CS Oza Dos Rios, CS 72
Cesuras)
SAP CURTIS - TEIXEIRO - SOBRADO — VILASANTAR (CS Curtis, CS Teixeiro, 49
CS Sobrado, CS Présaras)
TOTAL 1297

*Numero de sujetos calculado en funcién del nimero de sujetos mayores de 65 afios con HTA de cada SAP.

Se han escogido, también de forma aleatoria, otros 5 centros de reserva (de entre los
centros restantes del listado) que seran utilizados en caso de no participacién de alguno de
los 10 primeros. Los centros de reserva son los siguientes y en este orden: SAP
Matogrande, SAP Castrillon, SAP Labafou, SAP Arteixo y SAP Casa Do Mar.
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6.5. Mediciones

Los datos que se recogeran a lo largo del estudio seran los siguientes:

Variables sociodemograficas: se recogeran las siguientes variables, previo a la

realizacion de la intervencion, en el cuestionario de variables sociodemograficas (Anexo
I):
— Edad (en anos)
— Sexo (hombre/mujer)
— Nivel educativo (bajo/ medio/ alto) segun el Instituto Nacional de Estadistica
(INE)?.
— Condicion de empleo (jubilado/ desempleado/ empleado).

Valoracion de la adherencia a la DM

Se valorara la adherencia a la DM previa a la intervencion y en otras dos ocasiones
posteriores a la misma. Se llevara a cabo mediante el cuestionario de Adherencia a la
DM del estudio Predimed, validado para la poblacion espafola (Anexo Il). Esta
compuesto por 14 items que valoran positivamente, con 1 punto, el empleo de aceite de
oliva para cocinar, el consumo de frutas, verduras, legumbres, pescado, vino y frutos
secos varias veces a la semana. Por otra parte, si el consumo de carnes rojas o
embutidos, mantequillas, bebidas carbonatadas y/o azucaradas es menor a una vez al
dia y el consumo de reposteria industrial menor a 3 veces por semana, el resultado
también es positivo y recibe un punto por cada pregunta. Se sumarian todos los items y
el resultado numérico obtenido se categoriza segun el nivel de cumplimiento de la DM:
alto (11-14 puntos), moderado (7-10 puntos) y bajo (0-6 puntos)?.

Valoracion de la actividad fisica

Se valorara el nivel de actividad fisica (AF) de los encuestados mediante la version
abreviada, y adaptaba para mayores de 65 anos, del cuestionario Internacional de
Actividad Fisica (IPAQ)?°, en este caso IPAQ-E (Anexo Ill). Consta de 7 preguntas que
evaluan la intensidad (leve, moderada o intensa), la frecuencia (dias por semana) y la
duracioén o tiempo empleado en cada una de estas actividades®.

Mediremos el nivel de AF en Mets-min-semana (MMS) basandonos en la revisién de
Lee PH et al. Se considera Mets (Metabolic Equivalent of Task o Unidades de indice
Metabdlico) a los multiplos de la tasa del gasto metabdlico y Mets-minuto a la
multiplicacion de los Mets de una actividad por los minutos durante los que se

realizo29-30,
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Los valores Mets de referencia de intensidad son:

Caminar: 3,3 Mets.
AF moderada: 4 Mets.
AF intensa: 8 Mets.

Los MMS se calculan de la siguiente manera: se multiplican los Mets de referencia por

el tiempo empleado en realizar cada una de las actividades fisicas, obteniendo asi los

MMS en cada una de las actividades, y luego se sumaran, para hallar la AF total

realizada. Una vez obtenido el resultado numérico categorizaremos la AF realizada en

tres niveles, dependiendo del tipo de actividad y el tiempo durante el que se ha realizado

o los MMS, como se muestra en la Tabla 32°30:

Tabla 3. Categorizacion del nivel de Actividad Fisica*.

Bajo La AF realizada no es suficiente para alcanzar niveles los superiores.

No realiza ninguna actividad

3 0 mas dias de AF vigorosa al menos 20min/dia.

Moderado 5 0 mas dias de una combinacién de caminar y/o actividad fisica moderada y/o vigorosa,

5 o0 mas dias de actividad fisica moderada y/o caminar al menos 30minutos por dia.

alcanzando un gasto energético de al menos 600 MMS.

Alto 7 o mas dias por semana de una combinacién de caminar y/o actividad fisica moderada y/o

3 0 mas dias de actividad fisica vigorosa o que acumule un gasto energético de 1500 MMS.

vigorosa, alcanzando un gasto energético de al menos 3000 MMS.

*Tabla de elaboracién propia segun la categorizacién del nivel de actividad fisica del cuestionario Internacional de Actividad Fisica (IPAQ).

Fuente: https.//dialnet.unirioja.es/serviet/articulo?codigo=5920688

e Medicion de la PA

La medicion de la PA se llevara a cabo siguiendo las pautas de la European Society of

Hypertension (ESH) and European Society of Cardiology (ESC):

Se utilizara un esfingomandémetro oscilométrico, también conocido como digital
(Anexo IV).

Los participantes permaneceran sentados comodamente durante 5 minutos antes de
comenzar la medicion de la PA.

Se medira la PA en ambos brazos y se tomara como referencia el brazo con el valor
mas alto.

Se registraran 3 mediciones separadas 1-2 minutos, y solo se repetiran cuando entre
las 2 primeras mediciones haya una diferencia >10mmHg. La PA es el promedio de
las ultimas 2 mediciones.

Pueden ser necesarias mediciones adicionales en pacientes con cifras de PA
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inestables debido a arritmias, como los pacientes con Fibrilaciéon Auricular. En estos
casos se empleara el método de auscultacion manual.

— Los valores de las tres mediciones de PA se recogeran en el cuestionario de recogida
de variables antropométricas y PA (Anexo V).

Variables antropométricas

Se mediran el peso y la talla que se recogeran en el (Anexo V), y mediante la siguiente
formula: peso / (talla)? obteniéndose el valor del IMC en kilogramos metro cuadrado
(kg/m?). Se trabajara con grados de indice de Masa Corporal (IMC) y se categorizara
segun las categorias establecidas por la OMS3'.

El peso se recogera en kilogramos (kg) y aproximacion de una décima, con los
participantes descalzos y en ropa ligera (con los bolsillos vacios, sin chaquetas y
retirando accesorios como relojes, gafas, etc., que puedan interferir en la medicion).

La talla se recogera con los participantes descalzos (con calcetines o medias), se medira
en centimetros (cm) y se aproximara a la primera décima.

Para la medicién del peso utilizaremos la bascula calibrada SECA 878 y para la medicién
de la talla el estadidmetro portatil con nivelador integrado SECA 213, ambos elegidos
por su comodidad para transportarlos (Anexo IV).

Se realizaran tres tomas de las variables antropométricas, una previo a la intervencion
y las otras dos, en dos tiempos diferentes, después de la misma. Para tomar estas
mediciones, se solicitara una sala en el Centro de Salud correspondiente para

proporcionar intimidad a los participantes.

6.6.Conducta del estudio e intervencion educativa

En primer lugar, se solicitara la aprobacion del Comité Etico de Investigacion de Galicia

(CEIG). Asimismo, se solicitara también, por escrito, a la Gerencia de Gestion Integrada de

Coruna aprobacioén para realizar el estudio.

Una vez se obtengan estos dos permisos nos pondremos en contacto con las supervisoras

de los SAP seleccionados, para poder organizar reuniones con las enfermeras de cada

centro. Se realizaran varias reuniones en horarios y dias diferentes para garantizar que

todas las enfermeras puedan acudir. En esta primera toma de contacto se les invitara a

participar en el estudio y se entregara a cada enfermera una carpeta en la que se incluira

el protocolo del estudio, el Flow-chat donde se explicara la metodologia de forma

esquematica, un teléfono y correo electrénico de contacto y el consentimiento del
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investigador colaborador (Anexo VI) que deberan firmar si acceden a participar en el
estudio. Las investigadoras colaboradoras (IICC), enfermeras de los centros de salud, no
recibiran ningun tipo de remuneraciéon economica por lo que se les ofertara la posibilidad
de participar en articulos (una vez finalizado el estudio) puntuables para su carrera
profesional.

En caso de que acepten enfermeras de todos los SAP seleccionados, se solicitara a la
Gerencia un listado aleatorio de pacientes de cada centro mayores de 65 afos
diagnosticados, en su historia clinica digital, de HTA.

Todas aquellas que deseen participar, junto con la investigadora principal (IP) formaran el
equipo investigador, y seran nuevamente citadas para asistir a una nueva reunion en la que
se expondran detalladamente los objetivos y metodologia del estudio y se unificaran

conceptos, dejando claro cual sera el papel de cada una.

FASES DEL ESTUDIO

— Fase basal:

Las IICC se encargaran de ponerse en contacto con los pacientes, pertenecientes a su
centro y que aparezcan en el listado facilitado por la Gerencia. Se ocuparan de citarlos
individualmente y les ofreceran la participacion en el estudio. Para ello, les explicaran el
cometido de éste y lo que se espera de ellos durante el proceso y les entregaran la hoja de
informacioén al participante (Anexo VII) y el consentimiento informado (Cl) (Anexo VIII), que
deberan firmar si desean formar parte del estudio.

Las IICC cumplimentaran el cuestionario de variables sociodemograficas, cuestionario de
adherencia a la DM e IPAQ-E segun los pacientes vayan respondiendo a los diferentes
items. Cada participante tendra un codigo identificativo y las enfermeras de cada centro
seran las unicas en conocer la relacion entre cada codigo y el participante.

Las enfermeras guardaran todos estos documentos cumplimentados en una carpeta, que
habremos facilitado previamente, y se la entregaran a la IP, que sera la que canalice la

informacion.

— Fase I: Intervencion educativa (metodologia y contenidos):

Para la realizacion de la intervencion se ha tenido en cuenta la evidencia cientifica mas
actual. Cabe destacar la importancia de métodos de apoyo, como llamadas telefénicas y
recursos informativos, como folletos, para reforzar lo aprendido y mejorar la adherencia a

la DM32. No obstante, no existe unanimidad entre los estudios encontrados que demuestre
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que una intervencion sea mejor que otra, tanto en contenido como en duracion3335. Es por
ello por lo que se ha decidido realizar una intervencion novedosa ad hoc que reune diversas
actividades que han resultado efectivas en otros estudios.

Una vez se tengan firmados los Cl de todos los participantes y cumplimentados los
cuestionarios, las IICC se pondran en contacto con los pacientes con el fin de establecer el
calendario de las sesiones educativas y citarlos para la primera sesion.

En el caso de que los participantes no sean los encargados de la compra y seleccion de
alimentos y preparacion de las comidas en su domicilio, se invitara a acudir a las sesiones
a la persona que si lo haga.

Aunque la IP sera la encargada de impartir las sesiones, se solicitara la asistencia de las

[ICC de cada centro que puedan acudir.

INTERVENCION EDUCATIVA

Se formaran grupos de 20 personas, aproximadamente, y se llevaran a cabo 3

sesiones por grupo distribuidas de la siguiente manera:

Sesidn 1: Presentacion y valoracioén inicial.

Nos presentaremos a los participantes y les haremos un breve resumen acerca de
lo que realizaremos en las proximas sesiones y una vez finalice la intervencion.
Realizaremos una breve exposicion acerca de la HTA, sus factores de riesgo y la
relevancia que tienen en la salud, asi como de los beneficios de la DM y el ejercicio
fisico.

Aprovecharemos esta sesion para ir llamando individualmente a los pacientes a otra
sala en la que los mediremos, tallaremos y tomaremos los tres valores de PA.

Para ello, previo a la intervencion, se solicitaran dos salas en los Centros de Salud.
Una se utilizara para llevar a cabo las sesiones educativas y la otra servira para
obtener los datos basales de peso, talla y PA de los participantes en esta primera

sesion.

Sesion 2: Dieta Mediterranea y Piramide Alimenticia.
Realizaremos una exposicion de las principales caracteristicas de la DM y de la
Piramide Alimenticia a partir de la imagen que proyectaremos de ésta (Figura 1).

— Uso de aceite de oliva como grasa principal.

— Consumo de pescado azul y frutos secos.
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— Consumo de vegetales y fruta de temporada.

— Consumo moderado de carne roja y huevos.

— Aporte diario de 1,5-2| de agua.

— Ingesta de productos lacteos preferiblemente fermentados.

— Consumo de vino con moderacion.
Una vez finalizada la parte tedrica, los participantes se dividiran en grupos de 5,
aproximadamente, y se colocaran recortes de dibujos de alimentos de todos los
grupos (leche, carne, verduras, fruta, etc.) en una mesa. Los participantes deberan
escoger varios recortes de manera que puedan elaborar un menu de un dia con
todos ellos. Finalmente, se hara una puesta en comun con el resto del grupo
explicando el contenido del menu que han compuesto y se comentara la frecuencia
con la que se deben consumir esos alimentos seleccionados segun la Piramide

Alimenticia.

Sesidn 3: Desarrollando nuevos habitos de actividad fisica.

Comenzaremos la sesion preguntando a los participantes si realizan ejercicio fisico,
qué tipo de ejercicio y con qué frecuencia. Luego realizaremos una parte teérica en
la que explicaremos las diferentes actividades que pueden realizar segun las
recomendaciones de la OMS para mayores de 65 afios®. Se incidira en actividades
de fortalecimiento de grandes grupos musculares y en la necesidad de realizar AF al
menos tres dias a la semana o, aquellos que no puedan por motivos de salud,
mantenerse fisicamente activos para mejorar su equilibrio y prevenir caidas.

Para finalizar, analizaremos los diferentes ejercicios que se ven capacitados a
realizar segun sus posibilidades personales y las del entorno en el que viven.

Al concluir esta ultima sesidn, haremos una puesta en comun de todo lo aprendido
previamente, resolveremos dudas y motivaremos a los participantes para seguir las
recomendaciones e implementar lo aprendido en las sesiones, y asi conseguir
cambios en estilos de vida, una mejora de la calidad de vida y disminucién de los
factores de riesgo modificables. Asimismo, se entregara un folleto informativo por
participante con todo aquello que se ha explicado durante las anteriores sesiones
para que se lo puedan llevar a casa y consultar en caso de duda.

Se estima una duracion de 1h por sesioén, con un mes de separacion entre ellas, por
lo que seran alrededor de 60 sesiones con una duracion total de 3 meses, lo que

supone 20 sesiones al mes para la IP.
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Seguimiento de la intervencién: Las IICC se encargaran de mantener contacto
telefonico con los participantes pertenecientes a su centro de salud. Este contacto
se realizard& cada 3 meses, durante un ano y medio, para reforzar los
conocimientos, motivar a que consigan un cambio en su estilo de vida y resolver

dudas.

— Fasell:

A los 6 meses de la intervencion, se citara presencialmente a cada participante para una
nueva valoracion de las medidas antropométricas y PA, y cumplimentacién del cuestionario
de Adherencia a la DM e IPAQ-E. También se incidira en aquellos aspectos que no hayan
quedado claros y que aun debe modificar para conseguir unos resultados éptimos y mejorar

la adherencia a la DM y realizacion de ejercicio fisico.

— Faselll:

Por ultimo, a los 18 meses de la intervencion, del mismo modo que en lafase |, se citara
de manera presencial e individualmente a cada participante para una ultima medicién de
peso, talla y PA y cumplimentacion de los cuestionarios validados (cuestionario de
Adherencia a la DM e IPAQ-E).

Una vez finalizada esta ultima sesidn se preguntara a los participantes si desean conocer
los resultados del estudio. Si la respuesta es positiva, se les enviara por correo ordinario
y/o correo electrénico un resumen con los resultados obtenidos.

En estas dos ultimas sesiones individuales estaran presentes tanto la IP como la
investigadora colaboradora que haya estado en contacto con ese respectivo participante.

Ademas, se estima una duracion de 1h en cada una de ellas.

Pérdidas de seguimiento:

Se considerara como pérdida para nuestro estudio aquellos participantes que no acudan a
mas de una de las sesiones educativas y/o a las sesiones individuales de los 6 y 18 meses,
a pesar de haberles ofrecido acudir a otras sesiones establecidas para esa intervencion.
También aquellos que, tras varios intentos, realizados en dias y horarios diferentes, no
respondan al teléfono. Se considerara pérdida en el caso de que el paciente rechace

continuar en el estudio o en situacion de exitus.
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En la Figura 2 se muestra de manera esquematica todos los pasos necesarios para la

realizacion de la intervencion.

6.1.Introduccién y analisis de datos

El andlisis estadistico se realizara con el programa SPSS 24.0 para Windows.

Mediante la suma de los items de los cuestionarios, cuestionario adherencia a la DM e
IPAQ-E, se calculara el grado de adherencia (alto, moderado, bajo) y nivel de AF (alto,
moderado, bajo) respectivamente. En cuanto al IMC, recogeremos los valores de peso y
talla de cada individuo y lo calcularemos mediante la formula IMC= Peso (kg) / Talla? (m).
Los datos recogidos seran introducidos por un técnico en informatica en una base de datos
en tres tiempos: previo al inicio de la intervencion, a los 6 meses de haberla realizado y, por
ultimo, a los 18 meses.

Se realizara un analisis descriptivo de todas las variables de estudio. Las variables
numericas se describiran con su media, mediana, desviacion tipica y rango, mientras que
las cualitativas se describirdn como frecuencias y porcentajes, junto con su intervalo de
confianza del 95%.

La asociacién entre las variables cuantitativas sera evaluada por el coeficiente de
correlacion de Pearson y la asociacidon de las variables cualitativas se hara por medio de
Chi-cuadrado y el Test de Fisher.

La comparacion de las variables se realizara por medio de la T de Student o Test de Mann-
Whitney. La normalidad de las variables cuantitativas se determinara mediante el Test de
Kolmogorov-Smirnov.

La asociacion de las diferentes variables entre si se estimara utilizando modelos de

regresion logistica (cuantitativas) y lineal (cualitativas).
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Figura 2. Flow-chart de la metodologia del estudio.
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6.2.Limitaciones del estudio

Sesqgos de seleccidn

Para evitar la aparicién de sesgos de seleccién, se realizara una eleccion aleatoria de los
SAP a partir del total de los servicios existentes (y también del total de pacientes mayores
de 65 afos que sufren HTA) de manera que todos han tenido la misma posibilidad de ser
seleccionados. Ademas, solicitaremos a la Gerencia un listado aleatorio de pacientes de
cada servicio que cumplan los criterios de inclusién, esto favorecera que la muestra elegida
sea lo mas parecida a la poblacion de la que procede, disminuyendo al maximo la
probabilidad de este sesgo.

Debido a la larga duracion del estudio es posible que se produzcan algunas pérdidas
durante el mismo, debido a defuncion o imposibilidad de seguir en contacto con los
participantes. Estas pérdidas seran siempre documentadas. Ademas, en caso de no poder
contactarlos telefénicamente en una primera llamada, continuaremos llamando en
reiteradas ocasiones, en dias y horarios diferentes para seguir manteniendo el contacto
telefénico y que acudan a las sesiones individuales programadas a los 6 y 18 meses tras la
intervencion. También se ofrecera la posibilidad de incluirlos en otras sesiones con otro

grupo si no pueden acudir a la que tienen fijada.

Sesqgos de informacion

Con el fin de evitar los sesgos de informacion se utilizaran cuestionarios validados
(cuestionario de Adherencia a la DM e IPAQ-E).

Asimismo, la IP sera la encargada de tomar las medidas de peso, talla y PA y de impartir
las diferentes sesiones educativas de manera que los instrumentos utilizados para las
mediciones sean los mismos en todos los casos y la informaciéon sea impartida por un igual

en los diferentes grupos.

Sesqgos de confusiéon

Para evitar este tipo de limitacion se utilizaran técnicas de regresion logistica y lineal en el

analisis de datos.
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6.3.Estrategia de busqueda

Previo a la realizacion del estudio se realizé una busqueda bibliografica comprendida entre
los meses de enero y mayo de 2020. Se consulté bases de datos como: Pubmed, Cochrane,
Dialnet, Scopus y Web Of Science; y otras fuentes como Google Scholar, Scielo y Revista
Espafiola de Cardiologia.

Las palabras clave utilizadas fueron las siguientes: "Hypertension", "Blood Pressure",
"Mediterranean diet", "Adherence", "Aged", "Educational intervention", "Hipertensién",
"Dieta Mediterranea", "Intervencion educativa".

Se filtraron los articulos por tipo de estudio y se escogieron aquellos publicados en los
ultimos 5 anos y cuyo idioma fuera espanol, inglés o portugués.

En el (Anexo IX) se muestra la estrategia de busqueda llevada a cabo en las bases de
datos, aunque no incluye las busquedas en aquellas que no hayan sido de interés, ni

cuantifica como validos articulos duplicados.

7. PLAN DE TRABAJO Y CRONOGRAMA

Para la realizacion de este estudio se estima una duracion de 35 meses.
En la tabla 4 se muestra de manera grafica y pormenorizadamente la duracion y las
diferentes fases en las que se divide el proyecto, asi como los involucrados en cada una de

ellas.
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Tabla 4. Cronograma del estudio™.

Actividades Involucrados 2021 2022
8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31

Revisioén bibliografica P
Disefio de estudio P
Presentacion al CEIG P
Solicitaciéon de
permiso a la gerencia IP
Contacto con las

. IP+
supervisoras y 1° .

L Supervisoras

reunion
Reunlpn equipo P+ 1ICC -
investigador
Fase basal liIcC
P e BN
Seguimiento liIcC

Fase Il IP+1ICC !

Fase lll IP+1ICC !

Introduccién de datos TI

Andlisis estadistico GE

Elaboracién de
informe final IP

Publicacion y difusion
de resultados IP

*Tabla de elaboracién propia a partir de la estimacion de la duracién de cada una de las fases del proyecto.

IP: investigadora principal; lICC: investigadoras colaboradoras; Tl: Técnico informatico; GE: graduado en Estadistica.
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8. ASPECTOS ETICO-LEGALES

Para llevar a cabo esta investigacidon se tendran en cuenta los principios éticos en
investigacion en seres humanos que se establecieron en la Declaracion de Helsinki
promulgada por la Asociacion Médica Mundial (1964)%” y en la Convencion de Derechos
Humanos y Biomedicina del Consejo de Europa firmada en Oviedo (1997)%.

Se garantiza el respeto de los principios de beneficencia, respeto a la dignidad humana y
principio de justicia reflejados en el Informe de Belmont (1978)%° y el seguimiento del Cédigo
Deontolégico de Enfermeria.

En primer lugar, se solicitara la autorizacién del Comité Etico de Investigacion de Galicia
(CEIG) (Anexo X), acompafado del documento donde se refleja el compromiso del
investigador (Anexo Xl). Una vez obtengamos su aprobacién, podremos comenzar a llevar
a cabo nuestro estudio, siguiendo asi la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica que
garantiza la proteccién de los derechos de las personas que pudiesen resultar afectadas
por la accioén investigadora.

Respetando la Ley 41/2002, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos
y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica*!, se entregara una hoja
con informacién acerca de las caracteristicas del estudio a cada posible participante (Anexo
VIl), ademas de un correo electrénico de contacto en el que puedan resolver las dudas que
puedan surgir. También se ofrecera el C/ (Anexo VIII), regulado por la Ley 3/2005,
modificacion de la ley 3/200142, que deben firmar si una vez obtenida la informacion
necesaria deciden participar en la investigacion. Se entregaran dos modelos de la hoja de
informacién al participante, en espanol o gallego segun su preferencia, y del Cl, ambos
deben ser firmados ya que el participante se queda con una copia y el IP con la otra.
Asimismo, se les informara que podran abandonar el estudio cuando lo deseen.

Se garantizara la confidencialidad de la informacién recogida y el anonimato de los
participantes mediante el cumplimiento de la Ley Organica 3/2018 de Protecciéon de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales*®. Para ello, asignaremos un codigo a cada
participante y la base de datos soélo tratara ese cédigo. Las IICC, que deberan firmar el
consentimiento del investigador colaborador (Anexo VI) para poder participar en el estudio,
seran las unicas que conoceran la asociacion entre el codigo y el nombre, que se guardara

confidencialmente en cada centro.
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9. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

Una vez finalizado el estudio se procedera a su difusion para dar a conocer los resultados
obtenidos a la comunidad en diferentes medios.

Revistas cientificas:

Se pretende la publicacion en diferentes revistas nacionales e internacionales acordes con
el tema de estudio.

Las revistas se han seleccionado teniendo en cuenta dos criterios: que la tematica de la
publicacidon esté relacionada con la del estudio y el factor de impacto consultado en el
Journal Citation Reports (JCR)*, al que hemos accedido a través de la base de datos Web
of Science. Ademas, se ha consultado la base de datos Scimago Journal & Country Rank
(SJR)*, que indica la frecuencia con la que los articulos de las revistas han sido citados.
Para seleccionar las revistas de ambito nacional hemos tenido en cuenta el Ranking Cuiden
Citation del afio 2018%¢, donde se recoge también su factor de impacto.

En la tabla 5 se recogen las distintas revistas seleccionadas segun los criterios explicados

tanto a nivel nacional como internacional junto a su factor de impacto y cuartil.

Tabla 5. Difusion en revistas cientificas™.

JCR SJR
Revista FI Cuarti FI Cuarti

Index Enfermeria 1,250 Q1 0,11 Q4
N EE RS Enfermeria Global 0,675 Q2 0,15 Q3

Enfermeria Comunitaria 0,095 Q4 - -

Revista Espariola de Enfermeria en

Cardiologia 0,053 Q4 - -

Nutrition Reviews 5,779 Q1 2,32 Q1

Nutrients 4171 Q1 1,49 Q1

Internacionales International Journal of Nursing
Studies 3,570 Q1 1,56 Q1
Nutrition and Dietetics 1,339 Q4 0,41 Q3

* Tabla de elaboracion propia de las revistas nacionales e internacionales elegidas segun los criterios explicados anteriormente junto a
su factor de impacto y cuartil referente al 2018, segtn el JCR y el SJR.

Fuentes: https.//jcr-clarivate com.accedys.udc.es/JCRLandingPageAction.action?Init=Yes&SrcApp=IC2L S&SID=H3
W5YR35yq1pB6rpaOQQLo2fPp07BXnOL9spKwq7-RpeqcbGILwrIXEa8URSHIETUI3gEsdiRvIMWDIOm6NprEsjH5KOqtK7Nv7K4icD-
WwpRYkX4Gz8e7T4uNI5SUQx3Dx3D-wBEj1mx2B0mykql8H4kstFL wx3Dx3D

https.//www.scimagojr.com/
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Asistencia y comunicaciones en congresos:
Ademas de la publicacidn en revistas también se plantea la asistencia y/o participacion en
congresos para una mayor difusion de los resultados del estudio, ya sea en formato
conferencia o poster.
— Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Hipertension Liga Espafola para la
lucha contra la Hipertension Arterial (SEH-LELHA).
— Congreso Nacional de Nutricidén, Alimentacion y Dietéticas, Federacién Espariola de
Sociedades de Nutricion, Alimentacion y Dietética (FESNAD).
— Congreso Nacional de la Asociacién de Enfermeria en Cardiologia.

— Congreso Nacional Semergen.

10.FINANCIACION DE LA INVESTIGACION

La realizacién de un proyecto de investigacion lleva implicito una serie de gastos para su
realizacion. Ni la IP, ni colaboradores, ni los participantes de este estudio recibiran

compensacion economica.

10.1. Recursos disponibles

Recursos humanos disponibles:

Ana Garcia Varela sera la IP que velara por la privacidad y confidencialidad de los
participantes. Se encargara de impartir las sesiones educativas y tomar las medidas
antropomeétricas y PA.

Contara con IICC que seran enfermeras de cada centro de salud que le ayudaran a
contactar con los participantes. También se ocuparan de informar a los pacientes acerca
del estudio, entregar el Cl, cumplimentar en un primer momento los cuestionarios y
mantener contacto telefénico cada 3 meses con los participantes.

En las dos ultimas sesiones, tanto la IP como las IICC estaran presentes para rellenar

nuevamente los cuestionarios y tomar las medidas correspondientes (peso, talla y PA).
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Recursos materiales disponibles:

Se solicitaran con suficiente antelacion dos salas de cada centro de salud para llevar a cabo
las intervenciones educativas y la medida de los datos antropométricos y PA.

Se dispone de un ordenador portatil y la impresién de los documentos se hara en una

imprenta por lo que no es necesaria la compra de una impresora.

10.2. Recursos necesarios

Recursos humanos necesarios:

Se requiere la contratacion a tiempo parcial de un técnico de informatica y de un graduado
en Estadistica.

El técnico se encargara de introducir en la base de datos los datos obtenidos de los
cuestionarios y las variables antropométricas y PA en tres tiempos, con una duracién
estimada de 15 dias por cada tiempo.

El graduado en Estadistica se ocupara del analisis de datos. Se realizard un analisis de
datos previo a la intervencion con los primeros datos basales obtenidos de los cuestionarios
y de la toma de medidas, para conocer el estado de la poblacion en ese momento. Luego
se llevara a cabo un analisis final, una vez haya finalizado toda la intervencion, con todos
los datos recogidos durante el estudio. Se estima una duracién de 15 dias en el primer

analisis y de 1 mes en el analisis final.

Recursos materiales necesarios:
Se solicitara financiacion para el siguiente material:

— Inventariable: un proyector LED-LG PH150G para realizar las sesiones expositivas

de la intervenciéon y un USB de 64GB para guardar toda la informacion.

— De oficina: gastos de imprenta, paquete de folios DIN A4, boligrafos, carpetas
portafolios y archivadores para imprimir, cumplimentar y almacenar los cuestionarios
y los documentos firmados por los participantes e IICC.

— Para la intervencion: paquete de folios DIN A3 y rotuladores para realizar la parte

interactiva de la intervencion.

— Para las mediciones: necesitaremos aparataje para la medicion de datos

antropométricos y PA: bascula Seca 878, estadidmetro portatii Seca 213 y

tensiometro de brazo digital con deteccion de pulso arritmico OMRON.
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Otros gastos:

Se tiene programado asistir a 4 congresos, estimandose un coste medio de 600€ en

concepto de inscripcion, desplazamiento y dietas.

Se prevé la publicacion de 2 articulos Open Access (cuyo precio se estima en 2000€ cada

uno), o también llamado acceso abierto que permite el libre acceso a los recursos digitales

de produccidn cientifica 0 académica sin barreras econdmicas o restricciones derivadas de

derechos de copyright, asi como su traduccién con un coste de 300€ por articulo.

Por ultimo, se solicitara financiacion para el desplazamiento entre los diferentes SAP.

En la tabla 6 se muestra de forma detallada el coste econdmico estimado de los recursos

necesarios explicados.

10.3. Posibles fuentes de financiacion

Ayudas de Accién Estratéqgica en Salud del Instituto de Salud Carlos lll. Se ejecuta

a través de una unica convocatoria competitiva anual y desarrolla los programas de
actuacion anuales de los diferentes Programas Estatales. Tiene como objetivos
principales fomentar la salud y el bienestar de la ciudadania, asi como desarrollar
los aspectos preventivos, diagndsticos, curativos, rehabilitadores y paliativos de la
enfermedad, reforzando e incrementando para ello la competitividad internacional®’.

Avyudas a la investigacion de Ignacio H. de Larramendi (Fundacion Mapfre). Con el

objeto de facilitar apoyo econdmico para la realizacion de proyectos de investigacion
en las areas de Promocién de la Salud y Seguro y Previsién Social. Cuenta con una
dotacién econémica de 30.000€%.

Bolsas de Investigacidén de la Diputacién de A Coruina. Destinadas a titulados

universitarios que pretendan realizar un trabajo de investigaciéon. Dotadas de
8.000€.

Colegio Oficial de Enfermeria de A Corufia. Becas de ayuda por participacion en

congresos y seminarios, con un maximo de 70€, siempre y cuando se presenten

ponencias, comunicacion o posters y hayan sido aceptadas por la organizacion®°.
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Tabla 6. Memoria economica del proyecto™.

Coste Unidad | Coste Total
Cantidad (€) (€)
Recursos humanos
Técnico informatico 1 600€/mes 900€
Graduado en Estadistica 1 800€/mes 1.200€

Recursos materiales

Coste subtotal: 2.100€

Material Proyector LED-LG PH150G 215€ 215€
inventariable USB 64GB 2 9,90€ 19,80€
Coste subtotal: 234,80€
Reprografia - - 200€
Paquete de folios DIN A4 (pack 500) 1 4,75€ 4,75€
Material oficina Paquete boligrafos (pack 50) 1 9,62€ 9,62€
Carpetas portafolios A4 (pack 25) 1 12,95€ 12,95€
Archivadores 4 3,50€ 14€
Coste subtotal: 241,32€
Paquete de folios DIN A3
Material para la (500) 1 12,65€ 12,65€
intervencion Rotuladores (pack 12) 10 1,71€ 17,10€

Coste subtotal: 29,75€

Material para las
mediciones

Béascula Seca 878 1 450€ 450€
Estadiometro portatil Seca 213

1 150€ 150€
Tensiometro de brazo digital con
deteccién de pulso arritmico 1 43€ 43€

OMRON

Coste subtotal: 643€

Otros gastos

Desplazamiento - - 500€
Inscripciodn y asistencia a Congresos - - 2400€
Publicacion en Revistas (Open Access) - - 4000€
Traduccion de articulos - - 600€

Coste subtotal: 7.500€

COSTE TOTAL: 10.748,87€

*Tabla de elaboracion propia de los recursos necesarios.
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ANEXOS

Anexo I. Cuestionario variables sociodemogréficas.
Cuestionario Variables Sociodemograficas

1. Cdbdigo participante

2. Edad

anos

3. Sexo

[J Hombre

1 Mujer

4. Nivel educativo

1 Bajo (Educacién primaria o inferior)
1 Medio (Educacién secundaria o formacion profesional)

1 Alto (Graduado universitario o superior)

5. Condicion de empleo

1 Jubilado
) Desempleado

) Empleado
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Cddigo participante

N° Pregunta Respuesta Puntuacion

1 ¢ Usa usted aceite de oliva principalmente para Si No Si =1 punto
cocinar?

2 ¢.cuanto aceite de oliva consume en total al dia Cucharadas 2 0 mas cucharadas = 1
(incluyendo el usado para freir, el de comidas fuera de punto
casa, las ensaladas, etc)

3 ¢, Cuantas raciones de verdura u hortalizas consume al Raciones 2 0 mas (al menos una de
dia (las guarniciones acompafamientos contabilizan ellas en ensalada o
como Yz racién)? 1 racion=200 g crudas) = 1 punto

4 ¢, Cuantas piezas de fruta (incluyendo zumo natural) Piezas 3 o mas al dia = 1 punto
consume al dia?

5 ¢,Cuantas raciones de carnes rojas, hamburguesas, Raciones Menos de 1 al dia =1
salchichas o embutidos consume al dia (una racién punto
equivale a 100-150 g)?

6 ¢, Cuantas raciones de mantequilla, margarina o nata Raciones Menos de 1 al dia =1
consume al dia (una porcion individual equivale a 12 punto
9)?

7 ¢ Cuantas bebidas carbonatadas y/o azucaradas Bebidas Menos de 1 al dia = 1
(refrescos, colas, tonicas, bitter) consume al dia? punto

8 ¢Bebe vino? ; Cuanto consume a la semana? vasos 3 0 mas vasos a la sema-

na = 1 punto

9 ¢ Cuantas raciones de legumbres consume a la semana Raciones 3 omas alasemana =1
(una racion o plato equivale a 150 g)? punto

10 ¢ Cuantas raciones de pescado o mariscos consume a Raciones 3 omas alasemana = 1
la semana (un plato, pieza o racion equivale a 100-150 punto
g de pescado o 4-5 piezas de marisco)?

1 ¢ Cuantas veces consume reposteria comercial (no Veces Menos de 3 a la semana =
casera) como galletas, flanes, dulces o pasteles a la 1 punto
semana?

12 ¢ Cuantas veces consume frutos secos a la semana Veces 1 omas alasemana=1
(una racion equivale a 30 g)? punto

13 ¢, Consume preferentemente carne de pollo, pavo o Si No Si =1 punto
conejo en vez de ternera, cerdo, hamburguesas o
salchichas (carne de pollo: una pieza o racion equivale
a 100- 150 g)?

14 ¢ Cuantas veces a la semana consume los vegetales Veces 2 o0omas alasemana=1
cocinados, la pasta, el arroz u otros platos aderezados punto
con una salsa de tomate, ajo, cebolla o puerro
elaborada a fuego lento con aceite de oliva (sofrito)?
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Anexo lll. Cuestionario Internacional de Actividad Fisica en mayores de 65 anos
(IPAQ-E).

Cddigo participante

SENTADO
Esto incluye el tiempo dedicado al trabajo, en casa y durante el tiempo libre.
Puede incluir el tiempo que pasé sentado ante un escritorio, visitando amigos, leyendo,
viajando en autobus, sentado o recostado viendo la television.
1. Durante los ultimos 7 dias, ¢ cuanto tiempo pasé sentado en un dia habil?
o Horas pordia ....ccccccccviiiiiiciiiiieee,

o Minutos pordia .....cccccceeeiieiiiieieeen,

CAMINAR

Piense en el tiempo que usted le dedicd a caminar en los ultimos 7 dias.

Esto incluye caminar en el trabajo o en casa, para trasladarse de un lugar a otro, o
cualquier otra caminata que usted podria hacer solamente para la recreacion, deporte,

ejercicio u ocio.

2. Durante los ultimos 7 dias, ¢en cuantos camindé por lo menos 10 minutos
seguidos?
o Dias porsemana .........ccccccceiciinennn.
3. Habitualmente, ¢ cuanto tiempo en total le dedicé a caminar en uno de esos dias?
o Horas pordia ....cccccuevviiiiiiiiiiii

o Minutos pordia .......ccceveiiiiiiiiieie
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ACTIVIDADES FiSICAS MODERADAS

~ MODERADAS )
§ \Transportar pesos livians \Tai chi
F \Tenis dobres (non- Y “Baile moderno, de discoteca
%k competitivo)

& \ Bicicleta ritmo paseo en , N Bicicleta estatica esforzo moi

ﬁ chairo lixeiro
Y ) - \ >

\Bailes de saldn

w

Las actividades fisicas moderadas son aquellas que requieren un esfuerzo moderado que
produce un incremento algo mas fuerte de lo normal en la respiracion, frecuencia cardiaca
y sudoracién durante su realizacién. Piense solo en aquellas actividades que realizd por

lo menos durante 10 minutos.

4. Durante los ultimos 7 dias, ¢,en cuantos realiz6 actividades fisicas moderadas como
transportar pesos livianos o andar en bicicleta a velocidad regular? Atencién no
incluya caminar.

o Dias porsemana ............cccoeceeenieennns

5. Habitualmente, ¢ cuanto tiempo en total le dedicoé a una actividad fisica moderada
en uno de esos dias?

Ejemplo: si practicé 20 minutos, marque 0 horas 20 minutos.
o Horas pordia ....cccccuevviiiiiiiiiiiie

o Minutos pordia ......ccccooveiiiiiiiiiiiiieen,
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ACTIVIDADES FiSICAS INTENSAS

INTENSAS
8 \Levantar pesos ( NCavar ¢ \Bicicleta a ritmo
pesados - lixeiro (non a
- _T3  [ritmo paseo),
(#9¥(¥) |moderado ou
\ P, \_ J \, J[épidu
i \Trote ou jogging,( \Bicicleta ( \Exercicios
camifiar en estatica a aerobicos
costa ritmo alto
pronunciada
| \ / % >
'Y “Balonmano (" o_ Squash / \Facer pesas
( YFutbol ( \Nadar en xeral \Padel (sen
% [competir ou
o - competindo)
~/ -/ N
f( . \Tenis individual N\Correr campo | \Waterpolo
. a través,
N carreira de !\&
lorientacion
N/ -/ ~

Las actividades fisicas intensas son aquellas que implican un esfuerzo intenso y por lo
tanto un incremento mayor de la respiracion.
Piense en todas las actividades fisicas intensas que realiz6é en los ultimos 7 dias y que

realizé durante al menos 10 minutos seguidos.

6. Durante los ultimos 7 dias, ¢en cuantos realizé actividades fisicas intensas como
levantar pesos, cavar, nadar o andar a ritmo ligero en bicicleta?
o Diasporsemana ......cccccccccceniiiinnnns
7. Habitualmente, 4 cuanto tiempo en total le dedicoé a una actividad fisica intensa en
uno de esos dias?
Ejemplo: si practicé 20 minutos, marque 0 horas 20 minutos.
o Horas pordia ....cccccceciiiiiiiii

o Minutos pordia .......ccceveiiiiiiiiieien.
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Anexo IV. Herramientas para la medicion.

Tensiometro de brazo digital con deteccion de pulso arritmico OMRON.

Bascula calibrada Seca 878.
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Estadiémetro portatil Seca 213.

Doe grandss venfanas
¥ escalas an ambos
ladios: fackian s lechiva.

| . A
Asa infagrada i HIDOUSO SAQLAD 08 100as (98 pieTas
pam un fransporte Sencilo.

Boles zecs 412
£ara unl ransnote
MAS COMoo.
Fisca o base grande -
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Anexo V. Cuestionario de recogida de variables antropométricas y PA.

Cuestionario de recogida de variables

antropomeétricas y PA

1. Cdbdigo participante

2. Presion arterial (PA) PAS/PAD

1° / mmHg
2° / mmHg
3° / mmHg
3. Peso
kg
4. Talla
cm
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Anexo VI. Compromiso del investigador colaborador.

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

D.
Servicio
Centro:

Hace constar:
v Que conoce el protocolo del estudio

Titulo:

Codigo del promotor:
Version:

Promotor:

v Que el estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de estudios de investigacion

<

Que participara como investigador colaborador en el mismo

v" Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el estudio,
sin que esto interfiera con la realizacién de otros estudios ni con las otras tareas
profesionales asignadas

v" Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor y aprobado por el
comité en todos sus puntos, asi como las sucesivas modificaciones autorizadas por este
altimo

v" Que respectara las normas éticas y legales aplicables, en particular a la Declaracion de
Helsinki y al Convenio de Oviedo y seguira las Normas de Buena Practica en investigacion
en seres humanos en su realizacion

En ,a de de

Firmado
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Anexo VII. Hoja de informacién al/la participante adulto/a.

Version en espafnol.

HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A

TiITULO DEL ESTUDIO: Eficacia de una intervencion educativa con Dieta Mediterranea en
pacientes hipertensos mayores de 65 afios del Area Sanitaria de Corufa.
INVESTIGADOR PRINCIPAL: Ana Garcia Varela.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de investigacién
en el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la

Investigacion de la Comunidad Autonoma 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 si participa o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no
participar o, se acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier
momento sin dar explicaciones. Le aseguramos que esta decisién no afectara a la relacion
con los profesionales sanitarios que le atienden ni a la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene

derecho.
¢ Cual es la finalidad del estudio?

El objetivo del estudio es llevar a cabo una intervencion educativa con Dieta Mediterranea

para conseguir una mejora en la adherencia a esta dieta.
¢ Por qué me ofrecen participar a mi?

Ud. es invitado a participar porque cumple los criterios necesarios (ser hipertenso, mayor

de 65 afios y pertenecer al Area Sanitaria de A Corufia).
¢En qué consiste mi participacion?

Usted, como participante debera responder a una serie de cuestionarios, acerca de su
alimentacién y actividad fisica, y permitir que se le tomen sus medidas antropométricas
(peso y talla) y tension arterial. Asimismo, se llevaran a cabo 3 sesiones educativas acerca
de la Dieta Mediterranea y el ejercicio fisico adaptado para su edad a las que también

debera acudir. A lo largo del proceso, se contactara con usted telefonicamente cada 3
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meses para preguntarle acerca de los cambios en su estilo vida y para resolver sus dudas
y motivarlo a adquirir mejores habitos alimenticios y de ejercicio fisico. A los 6 y 18 meses
de finalizar la intervencion nos pondremos en contacto con usted para realizar dos sesiones
individuales y entregarle nuevamente los cuestionarios y volver a tomar sus medidas

antropomeétricas y tension arterial.

Su participacion tendra una duracion total estimada de 5h (3h de sesiones educativas y 2h

de sesiones individuales) y el tiempo que duren las llamadas telefénicas.
¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participaciéon?

Usted tendra que acudir a su centro de salud para asistir a las 3 sesiones educativas y a
las 2 sesiones individuales, cada una con una duracién de 1h, y contestar al teléfono cada

3 meses.
¢ Obtendré algun beneficio por participar?

Usted mejorara sus habitos alimentarios y nivel de actividad fisica consiguiendo asi una
mejora en su salud, al disminuir de peso y tensién arterial. Ademas, esta informacion podra

ser de utilidad en un futuro para otras personas.

¢Recibiré la informacién que se obtenga del estudio?

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

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su difusion,

pero no se transmitira ningun dato que permita la identificacién de los participantes.
Informacién referente a sus datos:

La obtencidn, tratamiento, conservacion, comunicacién y cesion de sus datos se hara
conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Protecciéon de Datos (Reglamento
UE 2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016) y la normativa

espafola sobre proteccion de datos de caracter personal vigente.

La institucion en la que se desarrolla esta investigacion es la responsable del tratamiento

de sus datos, pudiendo contactar con el Delegado/a de Proteccion de Datos a través de los

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados de

modo:
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- Seudonimizados (Codificados), la seudonimizacion es el tratamiento de datos
personales de manera tal que no pueden atribuirse a un/a interesado/a sin que se
use informacion adicional. En este estudo solamente el equipo investigador conocera

el codigo que permitira saber su identidad.

La normativa que regula el tratamiento de datos de personas le otorga el derecho a acceder
a sus datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar su tratamiento, restringir o solicitar la
supresion de los mismos. También puede solicitar una copia de éstos o que ésta sea

remitida a un tercero (derecho de portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede Ud. dirigirse al Delegado/a de Proteccién de Datos del

centro a través de los medios de contacto antes indicados o a la investigadora principal de
este estudio en el correo electronico: | Yo N

Asi mismo, Ud. tiene derecho a interponer una reclamacion ante la Agencia Espafola de

Proteccion de datos cuando considere que alguno de sus derechos no haya sido respetado.

Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el 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 informacién se transmita a otros paises, se realizara con un nivel de proteccion de

datos equivalente, como minimo, al establecido por la normativa espafola y europea.

Al finalizar el estudio, o el plazo legal establecido, los datos recogidos seran eliminados o
guardados anénimos para su uso en futuras investigaciones segun lo que Ud. escoja en la

hoja de firma del consentimiento.
¢Existen intereses econémicos en este estudio?
El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacién al estudio.

Ud. no sera retribuido por participar. Es posible que de los resultados del estudio se deriven
productos comerciales o patentes; en este caso, Ud. no participara de los beneficios

economicos originados.
¢, Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Ana Garcia Varela en el teléfono il Y/o e! correo electronico
Muchas gracias por su colaboracion.
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Version en galego.

FOLLA DE INFORMACION O/A PARTICIPANTE ADULTO/A

TiTULO DO ESTUDO: Eficacia dunha intervencion educativa con Dieta Mediterranea en

pacientes hipertensos maiores de 65 anos da Area Sanitaria da Corufa.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Ana Garcia Varela.

Este documento ten por obxectivo ofrecerlle informacién sobre un estudo de investigacién
no que se lle invita a participar. Este estudo foi aprobado polo Comité de Etica da
Investigacion da Comunidade Autbnoma de Galicia.

Se decide participar no mesmo, debe recibir informacién personalizada do investigador, ler
antes este documento e facer todas as preguntas que precise para comprender os detalles
sobre o mesmo. Se asi o desexa pode levar o documento, consultalo con outras persoas e
tomar o tempo necesario para decidir se participa ou non.

A participacion neste estudo é completamente voluntaria. Vostede pode decidir non
participar ou, se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o consentimento en calquera
momento sen dar explicaciéns. Aseguramoslle que esta decision non afectara a relacion
cos profesionais sanitarios que lle atenden nin a asistencia sanitaria a que vostede ten
dereito.

Cal é a finalidade do estudo?

O obxectivo do estudo € levar a cabo unha intervencion educativa con Dieta Mediterranea
para conseguir unha mellora na adherencia a esta dieta.

Por que se me ofrece participar a mi?

Vostede é invitado a participar porque cumpre os requisitos necesarios (ser hipertenso,
maior de 65 anos e pertencer & Area Sanitaria da Corufia).

En que consiste a mina participacion?

Vostede, como participante debera responder a unha serie de cuestionarios, acerca da sua
alimentacién e actividade fisica, e permitir que se lle tomen as suas medidas
antropométricas (peso e talla) e tension arterial. Tamén se levaran a cabo 3 sesions
educativas acerca da Dieta Mediterranea e o exercicio fisico adaptado para a sua idade as
que tamén debera acudir. Durante o proceso, contactarase con vostede telefonicamente
cada 3 meses para preguntarlle sobre os cambios no seu estilo de vida, resolver as suas
dubidas e motivalo para adquirir mellores habitos alimenticios e de exercicio fisico. Aos 6 e

18 meses de finalizar a intervencién pofierémonos en contacto con vostede para realizar 2
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sesidns individuais e entregarlle novamente os cuestionarios e volver a tomar as suas

medidas antropométricas e presion arterial.

A sua participacion tera unha duracion total estimada de 5h (3h de sesions educativas e 2h

de sesions individuais) e o tempo que duren as chamadas telefonicas.
Que molestias ten a mina participaciéon?

Vostede tera que acudir 6 seu centro de saude para asistir as 3 sesions educativas e as 2
duas sesion individuais, cada unha cunha duracién de 1h, e contestar ao teléfono cada 3

meses.

Obterei algun beneficio por participar?

Vostede mellorara os seus habitos alimentarios e o nivel de actividade fisica conseguindo

asi unha mellora na sua saude, ao diminuir de peso e tensiéon arterial. Ademais, esta

informacion podera ser de utilidade nun futuro para outras persoas.

Recibirei a informacion que se obtena do estudo?

Se vostede o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudo.

Publicaranse os resultados do estudo?

Os resultados deste estudo remitiranse a publicacidns cientificas para a sua difusion, pero

non se transmitira ningun dato que permita a identificacion dos participantes.

Informacién referente 6s seus datos:

A obtencion, tratamento, conservacion, comunicacion e cesion dos seus datos farase

conforme 6 disposto no Regulamento Xeral de Proteccidon de Datos (Regulamento UE 2016-

679 do Parlamento europeo y do Consello, de 27 de abril de 2016) e a normativa espafiola

sobre a proteccion de datos de caracter persoal vixente.

A institucion na que se desenvolve esta investigacion é a responsable do tratamento dos

seus datos, podendo contactar co Delegado/a de Proteccién de Datos a través dos

seguintes medios: correo electroniCo............ccovvevvieiiiiiieeiceeeninnn, ITINO: e,

Os datos necesarios para levar a cabo este estudo recolleranse e conservaranse de modo:

— Seudonimizados (Codificados), a seudonimizacién é o tratamento de datos

persoais de tal maneira que non se poden atribuir a un/ha interesado/a sen que se
use informacioén adicional. Neste estudo soamente o equipo investigador cofiecera o

cddigo que permitira cofiecer a sua identidade.

A normativa que regula o tratamento de datos persoais, outérgalle o dereito a acceder aos
seus datos, opofierse, corrixilos, cancelalos, limitar o seu tratamento, restrinxir ou solicitar
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a supresion dos mesmos. Tamén pode solicitar unha copia destes ou que esta sexa remitida
a un terceiro (dereito de portabilidade).

Para exercer estes dereitos pode vostede dirixirse 6 Delegado/a de Proteccion de Datos
do centro a través dos medios de contacto antes indicados ou a investigadora principal
deste estudo no correo electronico. | </ov tho I

Asi mesmo, vostede ten dereito interpofier unha reclamacion ante a Axencia Espanola de
Proteccion de datos cando considere que algun dos seus dereitos non foi respectado.
Unicamente o equipo investigador e as autoridades sanitarias, que tefien o deber de gardar
a sua confidencialidade, teran acceso a todos os datos recollidos polo estudo. Poderase
transmitir a terceiros informacion que non poda ser identificada. No caso que algunha
informacion se transmita a outros paises, realizarase con un nivel de proteccion de datos
equivalente, como minimo, o establecido pola normativa espafnola europea.

Ao finalizar o estudo, ou o prazo legal establecido, os datos recollidos seran eliminados ou
gardados andénimos para o seu uso en futuras investigacions segundo o que vostede escolla
na folla de firma do consentimento.

Existen intereses econémicos neste estudo?

O investigador non recibira retribucion especifica pola dedicacion 6 estudo.

Vostede non sera retribuido por participar. E posible que dos resultados do estudo se
deriven produtos comerciais ou patentes; neste caso, vostede non participara dos
beneficios econdmicos orixinados.

Como contactar co equipo investigador deste estudo?

Vostede pode contactar con Ana Garcia Varela no teléfono |jjjjiiili] €/ou correo electronico

Moitas grazas pola stia colaboracion.
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Anexo VIII. Consentimiento informado participante.

Version en espanol.

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION

TITULD del estudio: Eficacia de wna intervencidn educativa con Dieta
Mediterranea en pacientes hipertensos mayores de 65 afios del Area Sanitaria

de Corufia.

N

Lei la hoja de informacidn al participante del estudio arrba
mencionado que se me entregd, pude conversar Cond ..o Y

hacer todas las preguntas sobre el estudio.

Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme
del estudio cuando guiera, sin tener que dar explicaciones y sin gque
esto repercuta en mis cuidados médicos.

Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la
hoja de informacidn al participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que mis datos sean:

O Eliminados

2 Conservados anonimizados para usos futuros en ofras investigaciones

Fdo.: EL/la participante, Fdo.: El/la investigador/a que solicita
el consentimiento

Mombre y Apellidos: Mombre y Apellidos:

Fecha: Fecha:
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Version en galego.

DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA A PARTICIPACION NUM ESTUDO DE
INVESTIGACION

TITULD do estudo: Eficada dunha intervencidn educativa con Dieta Mediterranea en

pacientes hipertensos maiores de 65 anos da Area Sanitaria da Corufia.

Lin a folla de informacidn ao participante de estudo arriba mencionando que se
me entregou, puiden CONVESar COM: vivvirisrssssmmssms s s saassinsssssanns e facer
todas as preguntas sobre o estudo.

Comprendo que a mifia participacidn é voluntaria, e que podo retirarme do estudo
cando queira, sen ter que dar explicacions e sen que isto repercuta nos meus
coidados médicos.

Accedo a que se empreguen os meus datos nas condicidns detalladas na folla de
informacion ao participante.

Presto libremente a mifia conformidade para participar neste estudo.

Ao terminar este estudo acepto que os meus datos sexan:

2 Eliminados

Conservados anonimizados para usos futuros noutras investigacidns

Fdo.: O/a participante, Fdo.: O/ainvestigador/a que solicita o
consentimenta

Mome e Apelidos: Mome e Apelidos:

Data: Data:
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Anexo IX. Estrategia de busqueda bibliografica.

PUBMED
CRITERIO DE BUSQUEDA RESULTADOS | VALIDOS
("Hypertension"[Majr:NoExp] OR "Blood
Pressure"[Majr:NoExp] OR
"hypertension"[Title/Abstract] OR "blood
pressure"[Title/Abstract]) AND ("Diet, 108 7
Mediterranean"[Majr] OR "mediterranean
diet"[Title/Abstract])
("Hypertension"[Majr:NoExp] OR ("Blood
Pressure"[Majr:NoExp] OR
"hypertension"[Title/Abstract] OR "blood
pressure"[Title/Abstract]) AND ("Diet, 3 1
Mediterranean"[Maijr] OR "mediterranean
diet"[Title/Abstract]) AND ("Aged"[Majr:NoExp] OR
"elderly"[Title/Abstract])
("educational intervention"[Title/Abstract])  AND
"health"[Title/Abstract] 42 3
COCHRANE
MeSH descriptor: [Diet, Mediterranean] explode all
trees AND ("adherence"): ti, ab, kw 1 1
DIALNET

(Hipertension) AND (Dieta mediterranea) 72 2
(Intervencion educativa) AND (salud) AND (Nutricion)

41 1
CRITERIOS DE BUSQUEDA RESULTADOS | VALIDOS
“Hypertension” AND “Mediterranean diet” 127 5
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Anexo X. Carta de presentacion de documentacién a la red de Comités de Etica de la
Investigacion de Galicia.

XUNTA DE GALICIA SERVIZD
CONSELLE RlA DE SANIDADE \ GALEGO
E de SAUDE

Xerencia do Servizo jﬁllClB

Galego de Sainde

CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DE GALICIA
Do

| Ana Garcia Varela |

y comeo electninico:

con teléfono:

SOLICITA la evaluacion de:

[¥] ¢ Estudio nuevo de investigacion

] ¢ Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comite

[[] € Modificacién o Ampliacion a otros centros de un estudio ya aprobado por el Comitg
DEL ESTUDIO:

Titulo:

Eficacia de una intervencion educativa con Dieta Mediterranea en pacientes hiperensos mayones

de G5 afios del area sanitaria de Corufia

Promotor:
[]¢MARCAR si el promotor es sin anime comerdial y confirma gue cumple los requisitos
para la exencion de tasas de la Comunidad Autdnoma de Galicia (mas informacion en la
web de comités)

Tipo de estudio:

[ ¢Ensayo clinico con medicamentas

[ ¢Investigacian chinica con producto sanitarios

[] ¢Estudio Posautorizacion con medicamento de seguimiento Prospectivo (EPA-SF)
[*¢] ¢Otros estudios no catalogados en las categoras anteriones.

Investigadores ¥ centros en Galicia:
Ana Garcia Varela

Area Sanitaria de Corufia

Y adjunto envio la documentacion en base a los reguisitos que figuran en Lla web de la Red Gallega de
CElz, ¥ me comprometo a tener disponibles para los participantes los documentos de consentimiento
aprobados en gallego y castellano.

Fecha:

L ]

Firma:

Red de Comités de Etica de la Investigacion
Xerencia Servizo Galego de Saide
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Anexo XI. Compromiso investigador principal.

COMPROMISO DO INYESTIGADOR PRINCIPAL

D/De,

Ana Garcia Varela
Servizo/ Unidade:

Centro:

Fai constar:
¥ (ue cofiece o protocolo do estudo:

Titulo:

Eficacia de una intervencion educatl'?a con Dieta Mediterranea en pacientes
hipertensos mayores de 65 anos del Area Sanitaria de Coruna.

Codigo do estudo:

Version:

v (Jue o devandito estudo respecta as normas eticas aplicables a este tipo de
estudos de investigacion

v (Jue participara como investigador principal no mesmo

v (Jue conta cos recursos materiais & humanos necesarios para levar a cabo o
estudo, sen gue isto interfira coa realizacion doutros estudos nin coas outras
tarefas profesionais asignadas

v (ue se compromete a cumprir o protocolo presentado polo promotor e
aprobado polo comité en todos os seus puntos, asi como as sUCESiVas
modificacions autorizadas por este dltimo

v (ue respectara as normas eticas e legais aplicables, en particular a
Declaracion de Helsinki e o Convenio de (hviedo e seguira as Mormas de Boa
Practica en investigacion en seres humanos na sia realizacion

v (Jue os investigadores colaboradores necesarios son idoneos.

Sinatura
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