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RESUMEN

Factores modificables, como tabaquismo, obesidad, sedentarismo, hdbitos téxicos y tratamiento farmacoldgico
incrementan el riesgo de las personas con trastorno mental grave de padecer sindrome metabélico. La identificacién
y control de estos factores es una parte esencial del cuidado de esta poblacién. Se ha intervenir en la promocién de
estilos de vida saludables. Se realizé un ensayo clinico aleatorio de seis meses de duracién, que evalué la efectividad
de un programa de promocién de la salud fisica en personas con trastorno mental grave, en tratamiento con
antipsicéticos, en dos centros de salud mental comunitarios. Se detecté una prevalencia de sindrome metabélico
del 60%. Ademis, el 58,4% de los participantes eran fumadores activos. El programa de promocién de la salud
resultd ser eficaz disminuyendo el perimetro abdominal, nivel de triglicéridos y TAD, resultado también eficaz en la
disminucién del peso corporal y el aumento del colesterol HDL, aumento de la calidad de vida y disminucién del
sedentarismo. Las enfermeras de salud mental estén en una posicién ideal para evaluar la salud fisica de los pacientes
regularmente y fomentar la adherencia a un estilo de vida saludable mediante intervenciones de promocién de la
salud, para la prevencién de enfermedades.
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Effectiveness of the nursing intervention 'FisicaMente', in people
with severe mental illness and metabolic syndrome

ABSTRACT

Modifiable factors, such as smoking, obesity, sedentary lifestyle, toxic habits and drug treatment increase the risk of
people with severe mental disorder from suffering metabolic syndrome. The identification and control of these factors
is an essential part of the care of this population. It has intervened in the promotion of healthy lifestyles. A 6-month
randomized clinical trial was conducted, which evaluated the effectiveness of a physical health promotion program in
people with severe mental disorder treated with antipsychotics, in 2 community mental health centers. A prevalence
of 60% metabolic syndrome was detected. In addition, 58.4% of the participants were active smokers. The health
promotion program proved effective by reducing the abdominal perimeter, triglyceride level and TAD, also effective
result in lowering body weight and increasing cholesterol HDL, increased quality of life and decreased sedentary
lifestyle. Mental health nurses are in an ideal position to assess the physical health of patients regularly and promote
adherence to a healthy lifestyle through health promotion interventions, for disease prevention.

Keywords: nursing; mental health; metabolic syndrome; lifestyle; clinical trial.
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1. Introduccién

Derivado de la discapacidad que produce la enfer-
medad, las personas con trastorno mental grave
(TMG) presentan una serie de problemas especifi-
cos como alteraciones cardiovasculares y metabé-
licas, que tienen un importante impacto en su ca-
lidad de vida [1,2]. El término TMG engloba los
trastornos psicéticos y algunos trastornos de per-
sonalidad, que conllevan un grado de discapacidad
y disfuncién social, por el que han de ser atendidos
mediante diversos recursos sociosanitarios [2]. La
mejora de la calidad de vida y bienestar personal
han de ser objetivos primordiales de las interven-
ciones dirigidas a esta poblacién [3,4].

La morbimortalidad de los TMG es uno de los
principales problemas de salud publica [5]. Facto-
res modificables, como tabaquismo, dislipidemia,
obesidad, sedentarismo, hébitos téxicos y el trata-
miento farmacoldgico, en especial antipsicSticos
de segunda generacién, incrementan el riesgo de
padecer sindrome metabdlico (SM). Las investiga-
ciones sefialan el primer afio del uso de antipsicé-
ticos, como el periodo critico para los desérdenes
metabdlicos, en especial el aumento de peso [6-8]

El SM se define como la asociacién de cinco
factores: obesidad abdominal, resistencia a la in-
sulina, hipertensién arterial (HTA), alteracién del
metabolismo de los hidratos de carbono y dislipi-
demia (alteracion del nivel de triglicéridos o de co-
lesterol HDL) [9-11].

De acuerdo con los criterios del NCEP ATP III
(National Cholesterol Education Program Adult
Treatment Panel III), al menos 3 de los siguientes
factores deben estar presentes para el diagndstico
del sindrome: obesidad abdominal (Circunferen-
cia de cintura en cm: Hombres >102 y Mujeres
>88), glucemia elevada (=100 mg/dL), triglicéri-
dos elevados (=150 mg/dL), dislipemia (Coles-
terol HDL <50 mg/dL en mujeres y <40 mg/dL
en hombres) e hipertensién arterial (TA >2130/85
mmHg) [12].

La prevalencia de SM ha sido ampliamente es-
tudiada en pacientes hospitalizados, pero los es-
tudios en pacientes que realizan su seguimiento
ambulatorio son escasos. El estudio Cressob que
inclufa 110 centros espafioles, con una muestra de
251 pacientes, diagnosticados de esquizofrenia y
trastornos esquizoafectivos, obtuvo una prevalen-
cia de SM del 59,5%, también utilizando criterios
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NCEP ATP III [13]. Un estudio piloto realizado
en un centro de salud mental (CSM) de Barcelo-
na, detecté presencia de SM en el 56,5% de los par-
ticipantes [14].

Las personas con trastornos mentales tienen
peor acceso a los servicios de salud, que la pobla-
cién general, siendo alta la proporcién de pacien-
tes alos que no se les realizan pruebas que midan el
riesgo cardiovascular y/o metabdlico [15].

Los servicios de Salud Mental deberfan pro-
porcionar una evaluacién estdndar a sus pacientes,
con el fin de detectar la presencia de problemas de
salud fisicos [16]. Ademds de la monitorizacién y
control de la salud fisica, los profesionales de Sa-
lud Mental deben promover su cuidado, median-
te programas que incluyan intervenciones para la
realizacién de modificaciones en la dieta y ejerci-
cio [16,17]. La mayoria de las gufas clinicas su-
gieren que la recogida de datos para identificar
problemas en la salud fisica del paciente con enfer-
medad mental, se debe hacer de manera rutinaria
[17-20]. Las gufas clinicas coinciden en la necesi-
dad de monitorizar la salud fisica de los pacien-
tes con TMG al menos una vez anualmente [17-
19,21-23]. A pesar de la falta de consenso acerca
de la monitorizacién de la salud fisica en Aten-
cién primaria o Salud mental, si que existe acuer-
do respecto a la necesidad de que haya un profe-
sional encargado de realizarlo y en que debe existir
una coordinacién entre ambos niveles asistencia-
les [24,25].

La asistencia a las personas con TMG requiere
de una estrecha coordinacién entre atencién espe-
cializada por parte de los centros de salud mental
(CSM) y atencién primaria, en la que se definan
las responsabilidades de cada nivel asistencial [26].
Aunque el modelo de provision de servicios de sa-
lud de la Comunidad de Madrid y el de Catalu-
fia tienen diferencias, ambos modelos coinciden
en que el foco de atencién es el usuario y sus ne-
cesidades [26-28]. En los CSM y como parte del
equipo multidisciplinar, la enfermera especialista
actta como lider y gestora de cuidados de las per-
sonas con TMG, garantizando asi una atencion in-
tegral y el desarrollo del proceso de continuidad de
cuidados [29]. La educacién e informacién al pa-
ciente y sus familias en promocién de la salud es
una de las competencias de las enfermeras de sa-
lud mental [29].

La identificacién y control de los factores de

2 de 36



ESTUDIOS ORIGINALES

Efectividad del programa de enfermeria FisicaMente...

riesgo de enfermedades cardiovasculares y metabé-
licas, en especial el SM, es una parte esencial del
cuidado de las personas con TMG [5]. Se ha in-
tervenir en la promocién de estilos de vida saluda-
bles. Estas intervenciones en estilos de vida han de
ayudar a las personas a comprometerse en la parti-
cipacién de actividades de promocién de la salud
como la realizacién de actividad fisica, manejo de
su peso o llevar a cabo una dieta equilibrada [30].
Aunque el mecanismo fisiopatoldgico del SM
alin no se conoce a ciencia cierta, los expertos coin-
ciden en la necesidad de evaluar la salud fisica de
los pacientes e intervenir sobre los factores de ries-
go modificables, en concreto el estilo de vida y hd-
bitos de salud para su prevencién. Ademis, en
estas intervenciones se debe incluir el consejo nu-
tricional y la actividad fisica [17,22,31-33].

2. Justificaciéon

Las enfermeras de salud mental trabajan propor-
cionando un cuidado holistico, que incluye tanto
los aspectos psicolégicos, como los fisicos, espiri-
tuales y culturales [34,35]. La complejidad y co-
morbilidad fisica que presentan los pacientes con
TMG supone una oportunidad para la profesién
de enfermeria en salud mental de desarrollar nue-
vos roles de prictica avanzada, incluyendo en la
atencidn, la monitorizacién de la salud fisica de
manera rutinaria, educacién para la salud e inter-
venciones en estilos de vida, ademds de derivacién
a servicios especializados cuando se observen alte-
raciones de la salud [34,36].

Para evitar enfermedades cardiovasculares y
metabdlicas en estos pacientes y facilitar la vincu-
lacién a la atencién primaria, en Australia surgié
la figura de la enfermera de salud cardiometabdli-
ca, integrada dentro de los servicios de salud men-
tal. Se encarga de la deteccién de riesgos, control y
seguimiento de la salud fisica de los usuarios de los
CSM [5,37]. Sin embargo, en Espafa esta figura
no se ha desarrollado, por lo que no existe consen-
so sobre quien ha de asumir estas funciones. Las
enfermeras de salud mental, ocupan una posicién
privilegiada en el cuidado de la salud de los usua-
rios, para la prevencién primaria y secundaria de
enfermedades cardiovasculares y metabdlicas [34].
Tienen la competencias necesarias para desarrollar
su rol en los entornos comunitarios, ya que estin
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familiarizadas no solo con los usuarios sino tam-
bién con el proceso de enfermedad de los trastor-
nos mentales graves y el SM [38].

Desde la consulta de enfermerfa de algunos
centros de salud mental se evalaa el perfil cardio-
vascular y metabdlico de estos pacientes de inves-
tigacién [17,33,39,40] lo que justifica que se lle-
ven a cabo intervenciones sobre estilos de vida.
La mayor parte de las intervenciones en pobla-
cién general, excluyen a personas con TMG y las
pocas existentes en esta poblacién concreta, pre-
sentan limitaciones como el escaso tamafio mues-
tral o perfodos cortos de estudio [25]. En el cen-
tro de salud mental de Santa Eulalia en Hospitalet
de Llobregat, Barcelona, se llevé a cabo una inter-
vencion, dirigida a personas con TMG, que cum-
plian criterios de SM. A pesar de que no se ob-
tuvieron datos estadisticamente significativos, ya
que el tamafio muestral era escaso (n=14) y el pe-
riodo de estudio corto, a nivel individual si se ob-
servaron cambios y mejorfa del perfil cardiome-
tabdlico de los participantes. Ademds, el estudio
mejord la calidad de vida de los usuarios [14]. Este
estudio previo, motivé la creacion del programa
de promocién de la salud: FisicaMente. Este pro-
grama consiste en una intervencién enfermera
multimodal de 6 meses de duracidén. La interven-
cién se llevé a cabo, al mismo tiempo, en dos cen-
tros de salud mental de diferentes localizaciones.
Este ensayo clinico aleatorio, pionero en Espafia,
investigd si la aplicacién del programa de promo-
cién de la salud fisica en personas con TMG y en
tratamiento con firmacos antipsicdticos, llevado
a cabo por la enfermera de salud mental, dismi-
nufa la presencia de criterios de SM y aumentaba
su calidad de vida.

La prevalencia de SM vy las intervenciones
para reducirlo han sido ampliamente estudiadas
en hospitalizacién, pero no en el entorno comu-
nitario. Hasta donde sabemos este es el primer es-
tudio llevado a cabo y liderado por enfermeras de
salud mental en la comunidad. Dado el riesgo de
enfermedades concomitantes de los pacientes con
TMG, se considera necesario que los profesiona-
les de enfermeria pongan en marcha programas
que promocionen la salud fisica de estos pacien-
tes, que puedan evaluarse y de los que se puedan
obtener resultados. De manera que, si la interven-
cidén resulta eficaz y se logran efectos positivos en
relacién a la mejora de la salud fisica y por tanto
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de la calidad de vida del paciente, se pueda aplicar
a mds usuarios y puedan beneficiarse de los resul-
tados obtenidos.

3. Hipétesis

La aplicaciéon de un programa de promocién de la
salud fisica en personas con TMG y en tratamien-
to con firmacos antipsicéticos, llevado a cabo por
la enfermera de salud mental, disminuird la presen-
cia de criterios de SM y contribuird a aumentar su

calidad de vida.

4. Objetivos de la investigacién
4.1. Objetivo general

Evaluar la efectividad de un programa de promo-
cién de la salud fisica en personas con TMG y en
tratamiento con firmacos antipsicéticos, llevado a
cabo por enfermeras de salud mental, en dos CSM.

4.2, Objetivos especificos

* Determinar la prevalencia de SM en los usua-
rios con TMG atendidos en el CSM de Barajas
y compararla con la obtenida en el CSM de San-
ta Eulalia.

* Determinar la prevalencia de los siguientes fac-
tores de riesgo cardiovascular modificables: de-
pendencia a Nicotina, Consumo de tdxicos:
tabaco, alcohol y otras drogas de abuso, trata-
miento antipsicético y sedentarismo.

* Evaluarla calidad de vida percibida por los usua-
rios, en relacion a la realizacién del programa.

* Evaluar el nivel de actividad fisica de los usuarios
antes y después de la realizacion del programa.

5. Metodologia
5.1. Ambito de estudio

El estudio se llevd a cabo en dos centros de salud
mental comunitarios: el CSM de Barajas, en la pro-
vincia de Madrid y CSM de Santa Eulalia en Hos-
pitalet De Llobregat en la provincia de Barcelona.
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5.2. Disefio de estudio

Se realiz6 un ensayo clinico aleatorio, de grupos
paralelos, de 6 meses de duracién en pacientes con
Trastorno Mental Grave en tratamiento con antip-
sicoticos, que cumplian criterios de Sindrome Me-
tabdlico.

5.3. Seleccién de la muestra

La muestra estuvo compuesta por usuarios de los
dos CSM mencionados, de ambos sexos, con tras-
torno mental grave en tratamiento con férmacos
antipsicéticos, que cumplian al menos 3 de los S
criterios de SM segtn la NCEP ATP III. Se con-
templaron los siguientes criterios de inclusién y ex-
clusién:

* Criterios de inclusién: Ser mayor de 18 afios y
menor de 65; diagndstico de Trastorno mental
grave; estar en tratamiento con al menos un fir-
maco antipsicético; cumplir al menos 3 de los 5
criterios de SM (NCEP ATP III); tener bajo ni-
vel de actividad fisica (IPAQ).

* Criterios de exclusién: cualquier patologfa o
contraindicacién médica, que impida la realiza-
cién de ejercicio fisico; estar ingresado; discapa-
cidad intelectual, o dificultades cognitivas que
impidan la compresién del contenido del pro-
grama; barrera idiomdtica.

5.4. Tipo de muestreo

Se realizé un muestreo de conveniencia en fun-
cién de los usuarios TMG en tratamiento anti-
psicdtico, de ambos centros, de los que se pudo
disponer de los datos necesarios para el cribado
metabdlico, selecciondndose una muestra homo-
génea de la poblacién.

Aleatorizacién: una vez identificados aquellos
usuarios con SM, que cumplian ademds el resto de
los criterios de inclusién, se contacté con ellos te-
lefénicamente o durante sus visitas de seguimiento
y se pidié su participacién en el estudio. Aquellos
que aceptaron participar en el estudio y firmaron
el consentimiento informado, fueron distribuidos
en el GC o GE mediante un sistema inform4tico
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de generacién de niimeros aleatorios, garantizan-
do asf el equilibrio entre grupos. La investigado-
ra principal (IP), fue la encargada de asignar la se-
cuencia de aleatorizacién, seleccién y asignacién
de cada participante a la intervencién. Debido a las
diferencias existentes entre el tratamiento habitual
y la intervencién (programa de promocién de la
salud fisica: FisicaMente), se realizé un enmascara-
miento a simple ciego, en el que tanto el sujeto, la
enfermera responsable de llevar a cabo la interven-
cién, la enfermera con la que realiza el tratamiento
habitual y la IP, conocian el grupo de tratamiento
al que pertenecia cada usuario.

5.5. Variables del estudio

* Programa FisicaMente de Promocién de la sa-
lud fisica.

* Sociodemogrificas: edad, sexo, estado civil,
personas con las que convive, n de hijos, nivel
educativo, situacion laboral, capacidad juridica.

¢ Clinicas: Diagndstico médico CIE 10, puntua-
cién en la escala GAF, duracién de la enferme-
dad; Calidad de vida percibida en relacién con
el programa de salud fisica, medida median-
te el cuestionario Euro Qol-5D; circunferencia
de cintura; glucemia en ayunas; tensién arterial;
nivel de triglicéridos; nivel de Colesterol HDL;
consumo de tabaco y en caso afirmativo depen-
dencia a Nicotina medida mediante el Test de
Fagerstrom; niimero de cigarrillos fumados al
difa; consumo de tdxicos. (se medird primero
como variable cualitativa dicotémica SI/NO y
después en texto libre se especificardn el toxico);
tratamiento farmacoldgico: antipsicético, anti-
diabético, antihipertensivo, hipolipemiante (se
medird primero como variable cualitativa dico-
témica SI/NO y después en texto libre se especi-
ficardn los firmacos); nivel de actividad medido
mediante el Cuestionario Internacional IPAQ.

5.6. Instrumentos de medida (Anexo 1)

Hoja de recogida de datos con la informacién so-
ciodemogrifica, psiquidtrica y cardiometabdlica de
cada participante del estudio; Cuestionario Euro
Qol- 5D de calidad de vida percibida [41]; Cues-
tionario de actividad fisica IPAQ [42]; Test de Fa-
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gerstrom de dependencia a nicotina [43], ademds
de contabilizar el nimero de cigarrillos fumados al
dia y Analitica de sangre: con los resultados de glu-
cemia en ayunas, colesterol HDL y triglicéridos.

5.7. Metodologia de recogida de datos

La recogida de datos antes y después de aplicar el
programa, tanto en el GC como el GE, fue reali-
zada por enfermeras especialistas en Salud Mental,
ajenas a la investigadora principal para evitar ses-
gos y aumentar el rigor cientifico. Una vez identi-
ficados los usuarios que cumplian criterios de sin-
drome metabdlico (los datos analiticos debfan ser
los mds actuales posibles, no superiores a tres me-
ses), se contactd con ellos telefénicamente o du-
rante sus visitas de seguimiento, se solicitd su par-
ticipacién en el estudio y se les citd para la primera
visita de recogida de datos o visita basal. En la visita
basal se realizé la firma del consentimiento infor-
mado y la recogida de datos previa. En esta visita se
cumplimentaron los cuestionarios y la recogida de
variables sociodemogréficas, clinicas y medidas an-
tropométricas. Después de esta recogida se proce-
di6 a la aleatorizacién de los usuarios en el grupo
control y el grupo experimental. Durante la reali-
zacién de la intervencién no se realizé ninguna re-
cogida de datos. Una vez finalizada la intervencién
se citd a los usuarios para la visita final, en la que
tanto los incluidos en el grupo control como ex-
perimental cumplimentaron los mismos cuestio-
narios que al inicio y se recogieron las mismas me-
didas antropométricas, ademds de solicitarse una
analftica de sangre.

5.8. Recursos necesarios
El presupuesto queda detallado en el Anexo 2.

* Humanos: Enfermeras especialistas que realiza-
ron la recogida de datos en cada centro. Dos en-
fermeras especialistas que llevaron a cabo el pro-
grama de salud fisica.

¢ Infraestructura: en cada uno de los centros de
estudio: Una consulta de enfermerfa para rea-
lizar la recogida de datos previa y posterior al
programa, con linea telefénica para poder con-
tactar con los pacientes; una sala de reuniones
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donde se realizaron las sesiones tedricas del pro-
grama.

¢ Materiales: Tensiémetro, bdscula con tallime-
tro, cinta métrica de perimetro abdominal; si-
llas; un ordenador conectado a un caindn pro-
yector y altavoces; una pizarra; impresora
fotocopiadora y ordenadores con programas
Savac, SPSS, Horus, OMIAP. Material de ofici-
na (folios, boligrafos...).

5.9. Descripcion de la Intervencion:
Programa FisicaMente

El programa FisicaMente se basa en una interven-
cién enfermera de promocién de la salud, en la que
se trabaja sobre hdbitos de vida saludable y ademds
se incluye actividad fisica, con el fin de modificar
el estilo de vida de los pacientes con TMG y trata-
miento antipsicdtico, de manera que se reduzca el
riesgo de SM. El GC recibié el tratamiento habi-
tual en consulta de enfermerfa, en la que se infor-
ma individualmente a cada usuario de los benefi-
cios de un estilo de vida saludable y se fomenta que
se lleve a cabo. El GE realizé el programa, de 24 se-
siones de duracién, en el que cada sesién grupal es-
tuvo compuesta por una primera parte en la que
se impartieron 20 minutos de contenidos tedricos,
acerca del sindrome metabdlico y cémo prevenir o
reducir su impacto mediante la adopcién de un es-
tilo de vida saludable. Se trabajé sobre hdbitos die-
téticos, sustancias téxicas, estrés, actividad fisica e
higiene del suefo. En la segunda parte de cada se-
sién se dedicaron 60 minutos para realizar activi-
dad fisica: caminatas, adaptadas al nivel del grupo
en todo momento, con estiramientos musculares
al finalizarlas, con el fin de prevenir lesiones. En el
Anexo 3 se detalla el contenido de las sesiones del
programa y el material entregado a los usuarios.

5.10. Analisis de los datos

Se utilizé el software SPSS (Statistical Package for
the Social Sciences), version 22.0. Para la estadisti-
ca descriptiva se calcularon porcentaje y frecuencia
de las variables cualitativas y se medidas de tenden-
cia central y medidas de dispersion de las varia-
bles cuantitativas, que se compararon. En todos
los anilisis se consideraron estadisticamente signi-
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ficativos los valores de p inferiores a 0,05 e inter-
valos de confianza del 95%. Las pruebas utilizadas
para contrastar si la muestra se distribufa de forma
normal fueron el test de Shapiro—Wilk y la prueba
de Kolmogorov-Smirnov. Para el andlisis inferen-
cial, pre-post intervencién se realizé un anlisis bi-
variado, utilizando el test t de Student o la prueba
no paramétrica de U de Mann-Whitney al realizar
la comparacién entre grupo control y grupo inter-
vencion (andlisis de dos muestras independientes).
Para comparar los datos basales vs los finales de
cada grupo (muestras relacionadas), se utilizaron
los test t de Student o la prueba de los rangos con
signo de Wilcoxon.

5.11. Consideraciones éticas

El estudio fue aprobado, antes de proceder a la re-
cogida de datos, por los siguientes grupos: Comité
Etico de Investigacién Clinica (CEIC) del Hospi-
tal Universitario Ramén y Cajal. Numero de re-
ferencia: 109-107. Comité Etico de Investigacién
Clinica (CEIC) de Hermanas Hospitalarias. Nu-
mero de referencia: PR-2017-25. Ademds, fue re-
gistrado con el nimero NCT03292042 (Clinical-
Trials.gov — U.S. National Library of Medicine).

Se respetaron los principios de beneficencia, no
maleficencia, justicia y el principio de autonomifa,
plasmado en el Consentimiento informado (Anexo
4). De esta manera se cumple con la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre Bésica Reguladora de la Au-
tonomia del Paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacién y documentacién clini-
ca. Se respet la Declaracién de Helsinki de 1964,
que rige los principios éticos para la investigacién
en seres humanos, en cuya quinta revisién en el afio
2000, (Declaracién de Edimburgo) especifica que
los participantes deben prestar su consentimiento
informado preferiblemente por escrito.

Se entregé a cada uno de los usuarios y/o a su
tutor/a legal una hoja informativa del estudio, en
la que se especifica tanto el propésito de estudio
como los riesgos y beneficios. Ademds del consen-
timiento informado, que fue necesario para in-
cluir a los participantes en el estudio. Se respeté la
Ley Orgdnica 3/2018, de S de diciembre, de Pro-
teccién de Datos Personales y garantia de los dere-
chos digitales y el Cédigo Deontoldgico de la En-
fermerifa Espafola.
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Figura 1. Diagrama de utilizacién de datos en el estudio.
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6. Resultados
6.1. Procedimiento

El procedimiento queda detallado en el diagrama
de flujo de la figura 1.

La recogida de datos inicial se realizé duran-
te los meses de julio y agosto de 2017. De los 125
usuarios que formaron la muestra, de ambos cen-
tros, 80 eran hombres y 45 mujeres, con edades
comprendidas entre los 18 y 65 afios (edad media:
46,49 afios, desviacién estindar DE = 9,35). En
ambos centros el diagndstico psiquidtrico més pre-
valente fue el de esquizofrenia (Centro 1: 67,7 %,
Centro 2: 66,7 %, Total: 67,2%). La tabla 1 (Ane-
xo0 5: Tablas) recoge las caracteristicas clinicas y so-
ciodemogrificas.

Mis de la mitad de los participantes, n=73
(58,4%), eran fumadores activos. Concretamente
el 40% fumaba entre 15 y 30 cigarrillos diarios y el
14,4% entre 31y 60 cigarrillos al dfa. La prevalen-
cia de tabaquismo fue mayor en hombres que en
mujeres (66,3% en hombres vs 44,4% en mujeres, p
= 0,018). En relacién a la dependencia a nicotina,
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medida mediante el test de Fagerstrom, el 24,7%,
registraron una dependencia moderada y el 72,2%
de los participantes una alta dependencia.

En referencia al consumo de otras sustancias,
el 11,2% (n = 14) de los participantes declaré con-
sumo habitual de Tetrahidrocannabinol (THC) y
el 2,4% (n =3) ingesta diaria de alcohol. No se en-
contraron diferencias significativas entre la ingesta
de THC o alcohol, entre hombres y mujeres (p =
0,259, p = 0,383).

La prevalencia de SM fue del 63,1 % (n= 41)
en el Centro 1y del 56,7% (n = 34) en el Centro 2,
sin diferencias significativas entre centros (p = 0,4).
Por lo que la prevalencia total de SM en la mues-
tra estudiada fue del 60 % (n=75). No se encontra-
ron diferencias estadisticamente significativas en-
tre hombres y mujeres (63,8% vs 53,3%, p = 0,2).

De los 75 participantes (60% de la muestra),
que cumplian criterios de SM, 56 (44,8%) estaban
siendo tratados con monoterapia antipsicdtica y
18 (14,4%) con dos firmacos antipsicdticos. Ade-
mds, de los 14 participantes tratados con antipsi-
céticos de primera generacion, 11 (78,57%) cum-
plian criterios de SM y 64 participantes (57,65%)
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de los 111 tratados con antipsicéticos de segunda
generacién cumplian criterios para el diagnéstico
de SM. La prevalencia de SM no fue mayor en los
participantes que segufan tratamiento con antipsi-
coticos de segunda generacién que en aquellos con
antipsicdticos de primera generacién (p = 0,132).

En aquellos participantes con el sindrome (n=
75), el andlisis de cada criterio de SM no mostrd
diferencias significativas entre hombres y mujeres.
Sin embargo, al realizar la comparacién por cen-
tros, se encontraron diferencias estadisticamente
significativas para el criterio de nivel triglicéridos
> 150 mg/dL (48,8% en el centro 1 vs 44,1% en el
centro 2, p = 0,03). Ocurrié lo mismo con el crite-
rio de cifras de Tensi6n arterial > 130/85 mmHg
(68,3% en el centro 1 vs 44,1% en el centro 2, p =
0,03).

Solo 21 participantes (16,8%) tenfan pautado
tratamiento previo para la tension arterial, 22 par-
ticipantes (17,6%) tenfan tratamiento para la hi-
pertrigliceridemia y 14 participantes (11,2%) para
diabetes tipo 1 0 2. No se encontraron diferencias
significativas entre centros al comparar el porcen-
taje de participantes a los que se le habfa pautado
tratamiento farmacoldgico para alguno de los cri-
terios de sindrome metabdlico detectados (22,7%
en centro 1 vs 18,7% en el centro 2, p = 0,9).

A estos 75 participantes que cumph’an criterios
de SM se les invité a participar en el ensayo clini-
co y aquellos que aceptaron fueron aleatorizados a
cada grupo.

A continuacidn, se detallan los resultados de
esta segunda fase cuyo objetivo es: evaluar la efec-
tividad de un programa de promocién de la salud
fisica en personas con trastorno mental grave y en
tratamiento con firmacos antipsicéticos, llevado a
cabo por la enfermera de salud mental, en el CSM
de adultos de Barajas (Madrid) y el de Santa Eula-
lia, de Hospitalet de Llobregat (Barcelona).

La muestra final quedé compuesta por 61 par-
ticipantes de ambos CSM. De éstos, 32 fueron
asignados al grupo control (GC) y 29 al grupo in-
tervencién o experimental (GI). En cuanto ala dis-
tribucién de la muestra por centros, en el CSM de
Barajas (Madrid) se incluyeron 33 pacientes, 18 se
asignaron al GC y 15 al GI. En el CSM de Santa
Eulalia (Barcelona) la muestra fue de 28 pacientes,
14 asignados al GC y los otros 14 al GI.

Se produjeron 4 pérdidas de sujetos, 1 en el GC
por ingreso hospitalario durante la realizacién del
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estudio y 3 en el GI, debidas a traslado de domici-
lio o abandono del programa.

6.1.1. Caracteristicas de la poblacién

Realizando una comparacién entre el GC y el GIL.
De los 61 participantes, el 67,2% eran hombres (n
= 41) y el 32,8% eran mujeres (n = 20), con una
edad media de 46,98 £ 9,18 afios. Tan sélo el 4,9%
de los participantes no tenfa ningtin tipo de estu-
dios. El 86,9 % de la muestra eran pensionistas y
S participantes estaban siendo tutelados por al-
gan familiar o agencia de tutela. El 80,3% de los
participantes convivia con al menos una persona,
que en la mayoria de los casos eran los padres. En
cuanto al estado civil, el 67,2% estaban solteros/as,
el 13,1% casados/as o tenian pareja, el 18,6% sepa-
rados/as o divorciados/as y el 1,6, es decir, un par-
ticipante era viudo. Ademds, el 77% no tenfan hi-
jos y el 23% tenfan uno o dos hijos. E1 67,2% de los
participantes tenfan el diagndstico de esquizofre-
nia (en su mayorfa esquizofrenia paranoide o re-
sidual), el 16,4% tenfan diagndstico de trastorno
esquizoafectivo, el 8,2% trastorno bipolar, el 4,9%
trastorno de ideas delirantes y el 3,3% trastorno de-
presivo recurrente.

Haciendo referencia al tratamiento antipsicé-
tico, el 9,8% de los participantes tenfan pautado
antipsicoticos de primera generacién y el 90,2 %
antipsicéticos de segunda generacion. De ellos, el
83,60% (n= 51) estaban siendo tratados con mo-
noterapia antipsicética y el 16,39 % (n = 10) con 2
o mds firmacos antipsicéticos.

A pesar de que todos los participantes cum-
plian criterios de SM, el 67,2% (n= 41), no tenfan
tratamiento previo para ninguno de los criterios
del sindrome. El 6,6% (n= 4) tenfan pautado tra-
tamiento previo para la HTA, un 16,39% (n= 10)
para la diabetes tipo 1 0 2, un 8,2% (n=5) para la
hipertrigliceridemia y el 1,6% (n= 1) seguia trata-
miento para HTA, diabetes e hipertrigliceridemia.

6.1.2. Parametros analiticos y
antropométricos basales de ambos
grupos de estudio

No se encontraron diferencias ni para el peso, ta-
lla, IMC, perimetro abdominal y tensién arterial,
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ni para los datos del andlisis de sangre referentes al
colesterol HDL, triglicéridos y glucemia.

6.2. Analisis de las diferencias tras la
realizacion del programa de promocién
de la salud fisica

6.2.1. Diferencias en los parametros
analiticos basales y finales en el grupo
control

Se pudo observar un aumento estadisticamente
significativo (p= 0,024) del perimetro abdominal
de 2 centimetros de media. El resto de variables no
presentan diferencias significativas, a pesar del au-
mento de la glucemia.

6.2.2. Diferencias en los parametros
analiticos y antropométricos basales y
finales en el grupo intervencién

Se observé una diminucién media del peso de 2,42
kg (p= 0,002), por lo que también se redujo el
IMC significativamente (p= 0,008). EI perimetro
abdominal disminuyé de media 4,07 centimetros
(p< 0,001) y el nivel de triglicéridos también pre-
sentd una disminucién significativa (p= 0,036).
Tanto la glucemia como la TAD no variaron signi-
ficativamente, pero si se pudo observar una dismi-
nucién de la TAS (p=0,018) y un aumento del co-
lesterol HDL (p= 0,010).

6.2.3. Diferencias en los parametros
analiticos y antropométricos finales entre
el grupo control y el grupo intervencién

En la tabla 2 (Anexo 5: Tablas) se presentan las
diferencias en los resultados finales entre ambos
grupos de estudio, tras la realizacién del progra-
ma de promocién de la salud. No se hallaron di-
ferencias estadisticamente significativas en el peso
(p= 0,848), pero si en el IMC (p= 0,010). Tam-
poco se establecieron diferencias en el perimetro
abdominal, ni en la glucemia, ni el la TAS. Aun-
que si se observan diferencias entre ambos grupos
para el colesterol HDL, no son significativas (p=
0,054). Sin embargo, si se establecen diferencias

Conocimiento Enfermero 7 (2020): 13-48

Fernandez Guijarro, S.

en el nivel de triglicéridos (p= 0,038) y la TAD
(p=0,017).

6.2.4. Nivel de actividad fisica y
sedentarismo medido mediante el

Cuestionario Internacional de Actividad
Fisica (IPAQ)

Para estimar el nivel de actividad fisica y sedenta-
rismo se utiliz4 el cuestionario IPAQ en su versién
corta. Los resultados se clasificaron segin la pun-
tuacién en METS en tres categorfas: Baja, mode-
rada o alta. En cuanto al nivel de sedentarismo ba-
sal, los participantes pasaban una media de 5,28+
2,13 horas sentados al dfa, siendo el miximo 14
horas y el minimo 2 horas sentado/dfa, no encon-
trindose diferencias entre el GC y el GI. En andli-
sis de los datos una vez finalizado el programa de
promocién de la salud fisica se detecté que el GC
pasaba una media de 5,10%1,94 horas sentado/dfa
y el GI 4,07£1,53 horas sentado/dia, encontrin-
dose diferencias significativas entre ambos grupos
tras la realizacién de la intervencién (p = 0,030).
Se realiz6 también un andlisis intra-grupos, para
comprobar si existian diferencias entre las medi-
das basales y finales en cada grupo. No se encon-
traron diferencias en el GC (4,9£1,82 vs 5,1£1,94;
2 = 0,056), pero si en el GI tras la realizacién del
programa (5,54%2,81 vs 4,07+1,53; p < 0,001). En
los resultados basales del GC vs el GI para el ni-
vel de actividad fisica, no se encontraron diferen-
cias significativas (p = 0,856). Sin embargo, si se en-
contraron diferencias entre ambos grupos tras la
realizacién del programa (p = 0,035). En la tabla 3
(Anexo S: Tablas) se presentan de forma detallada,
las diferencias en la actividad fisica basal y final en-
tre ambos grupos e intra-grupos.

6.2.5. Calidad de vida percibida en
relacién con el programa de promocién de
la salud fisica

En la evaluacién de las S dimensiones del estado de
salud no se establecieron diferencias en las medi-
das basales y finales, para ninguno de los grupos de
estudio ni en la evaluacién intra-grupos (p = 0,326
vs p = 0,326), ni en la evaluacién basal-final entre
ambos grupos (p = 0,331 vs p = 0,163). En cuan-
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to a la puntuacién sobre la autoevaluacién del es-
tado de salud, mediante la EVA, no se encontra-
ron diferencias en las puntuaciones basales entre
ambos grupos de estudio (p = 0,292), pero si en-
tre las puntuaciones finales (p<0,001) en las que el
grupo intervencién reporté un aumento de la cali-
dad de vida tras la realizacién del programa de pro-
mocién de la salud. Tampoco se encontraron dife-
rencias estadisticamente significativas en el estado
de salud basal y final del GC (p = 0,083), pero si se
observaron en el GI (p<0,001). En la tabla 4 (Ane-
x0 5: Tablas) se detallan los resultados.

7. Discusién

Este estudio proporciona una actualizacién so-
bre la prevalencia de SM en poblacién con TMG.
También llena un vacio importante en la investi-
gacién, que aborda la falta de investigaciones, rea-
lizadas en su totalidad por enfermeras de salud
mental, que evaltan la prevalencia de SM y otros
factores de riesgo cardiovascular en adultos con
TMG en entornos comunitarios [44].

Uno de los objetivos planteados en esta investi-
gacioén era determinar la prevalencia de SM en los
usuarios con TMG atendidos en el Centro de sa-
lud mental de Barajas y en el de Santa Eulalia. Para
ello se hizo una primera investigacién cuyos resul-
tados muestran una alta prevalencia de SM en la
muestra (60%), que fue similar a otros estudios
[14,45], no encontrdndose diferencias estadistica-
mente significativas entre hombres y mujeres. Sin
embargo, no ocurre lo mismo cuando se investiga
la prevalencia de SM en poblacién general, como
queda demostrado en el estudio DARIOS en po-
blacién espafola, en la que la prevalencia de SM
fue del 31% [42]. La prevalencia de factores de ries-
go cardiovascular de esta investigacién, también
coincide con la encontrada en otros estudios en
poblacién con TMG [44,47].

El consumo de tabaco fue mayor en hombres
que en mujeres, lo que coincide con estudios de
prevalencia del hdbito tabidquico en poblacién ge-
neral [46]. Por el contrario, se detecté que la pre-
valencia de consumo de tabaco en personas con
TMG, de la muestra, era casi el doble que en po-
blacién general, segin los datos de la OMS (58.4
% vs. 30.3%) [48]. Aunque el estudio no mostré
una asociacién significativa entre el SM y el consu-
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mo de tabaco, los riesgos para la salud son amplia-
mente conocidos, por lo que es importante imple-
mentar estrategias para la reduccién del consumo
o el abandono del hibito tabdquico en esta pobla-
cién. De esta forma, podrfan reducirse las diferen-
cias en salud entre la poblacién con TMG y la po-
blacién general.

Si bien los hombres de nuestra muestra, eran
mds propensos que las mujeres a ser fumadores, las
mujeres tenfan mds probabilidades que los hom-
bres de tener una circunferencia de cintura elevada
(82.22% frente al 70%), un hallazgo que también
se confirma en otros estudios [15].

Paralelamente se estudié si los pacientes que
cumplian criterios de SM, recibfan tratamiento
para antihipertensivo, hipolipemiante o antidia-
bético. Los resultados mostraron que un bajo por-
centaje de la poblacién a estudio estaba siendo tra-
tada, lo que puede deberse a la falta de contacto
de la poblacién con TMG con los servicios de sa-
lud general, en este caso con sus centros de aten-
cién primaria. Este hallazgo coincide con otras in-
vestigaciones, evidenciando que los problemas de
salud fisica de esta poblacién, a menudo son infra-
diagnosticados y por tanto no reciben tratamien-
to [14]. Los resultados advierten de la mala salud
fisica de las personas con TMG, lo que pone de
manifiesto la necesidad de evaluar la salud de los
pacientes de forma regular, para prevenir enferme-
dades cardiovasculares y metabdlicas. De esta ma-
nera se pueden identificar riesgos sobre los que la
enfermera de salud mental puede actuar, llevando
a cabo intervenciones que fomenten un estilo de
vida saludable [30,49].

La segunda parte de la investigacion realiza una
evaluacion del programa de promocién de salud
tisica que se puso en marcha en ambos centros co-
munitarios, tras identificar la poblacién que cum-
plia criterios de SM. El objetivo general era eva-
luar la efectividad de un programa de promocién
de la salud fisica en personas con trastorno men-
tal grave y en tratamiento con firmacos antipsi-
céticos, llevado a cabo por la enfermera de salud
mental, en el centro de salud mental de adultos de
Barajas (Madrid) y el de Santa Eulalia, de Hospi-
talet de Llobregat (Barcelona). Tras la realizacién
del programa de promocién de la salud fisica, se
observé un aumento del perimetro abdominal en
el GC, que por el contrario disminuy¢ significa-
tivamente en el GI. Esto coincide con los resulta-
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dos encontrados por Meta-andlisis que evaluaban
el efecto de las intervenciones basadas en modifica-
ciones del estilo de vida sobre el perimetro abdo-
minal [30,50]. EI IMC también se redujo en el GI
respecto de los resultados en el GC, en el que no
se encontraron variaciones. El IMC ha sido con-
siderado como el mejor indicador de obesidad, sin
embargo, puede verse alterado en casos en los que
la persona tiene mayor masa muscular, como ocu-
rre en culturistas. Esto hace que el perimetro abdo-
minal siga siendo un buen indicador de la pérdida
de grasa visceral [11,17]. Ademds, los criterios de
la NCEP ATP III, en los que se basa este estudio
para medir la prevalencia de SM, consideran que
uno de los cinco pardmetros que se ha de monito-
rizar es el perimetro abdominal y no el IMC [12].
La reduccién del IMC en el GI viene dada por
la pérdida media de 2,4 kg de peso corporal tras
la intervencién. Otros estudios en los que el pe-
riodo de intervencién era de entre 12 y 52 sema-
nas, también demostraron pérdidas de peso de en-
tre 2,4 y 3,2 kg. Esta pérdida de peso se hacfa mds
evidente en los grupos experimentales, en inter-
venciones que combinaban la prictica de ejercicio
tisico con psicoeducacién en hébitos dietéticos y
actividad fisica, como ocurre en nuestra interven-
cién [25,38,50,51]. A pesar de comprobarse una
pérdida de peso en el GI, no se observaron dife-
rencias estadisticamente significativas en compara-
cién con el GC en el que la pérdida de peso media
fue de 1 kg. Es posible que el aumento del tiempo
de estudio produzca diferencias estadisticas entre
ambos grupos como curre en otras investigaciones
en poblacién con TMG [52], y en otras en pobla-
cién general que cumplia criterios de SM [53].
Los firmacos antipsicéticos y la alta inciden-
cia de hdbitos de vida poco saludables en la pobla-
cién con TMG, también inducen a alteraciones
en los niveles lipidicos, que en ocasiones pueden
preceder al aumento de peso [54,55]. Haciendo
referencia al criterio de dislipidemia, como el au-
mento de triglicéridos o hipertrigliceridemia y la
disminucién del colesterol HDL, se puede obser-
var que tras la realizacién del programa de promo-
cién de la salud fisica se produce una disminucién
significativa del nivel de triglicéridos y aumento
del HDL en el GI. Al comprar los resultados con
los del GC se siguen observando diferencias signi-
ficativas en el nivel de triglicéridos, pero son me-
nos significativas en el colesterol HDL, aunque
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si se observan diferencias. Estos hallazgos coinci-
den con otros estudios. Intervenciones nutricio-
nales demostraron que las concentraciones séricas
de triglicéridos disminuian significativamente a los
6-9 meses de seguimiento, mientras que se produ-
cfa un pequenio aumento en el colesterol HDL,
no significativo estadisticamente [56]. Otros pro-
gramas que ademds inclufan al menos 20 minutos
de actividad fisica semanal, también demostraron
cambios discretos en ambos pardmetros analiticos
que relacionan con la pérdida de peso y grasa ab-
dominal [38,57]. Sin embargo, otras investigacio-
nes no encontraron modificaciones lipidicas [58].
Estudios realizados en poblacién general tampoco
observaron diferencias significativas a pesar de en-
contrarse cambios positivos a lo largo del tiempo
de intervencién [53].

En el andlisis intragrupos, a pesar observarse
modificaciones de las cifras de glucemia, en el caso
del GC con un aumento y en el caso del GI con
una disminucién, no resultaron estadisticamente
significativas. Al analizar los resultados basales y fi-
nales internos de cada grupo, tampoco se encon-
traron diferencias estadisticas, sin embargo, las ci-
fras de glucemia finales siguen siendo menores en
el GI. En relacién a la tensidn arterial, en el GC no
se hallaron diferencias ni en la TAS ni en la TAD,
lo que si ocurrié en el grupo experimental en el
que ambas cifras disminuyeron, siendo significati-
vas las diferencias entre los resultados pre y post in-
tervencién para la TAS. Contrariamente, el andli-
sis de los resultados de ambos grupos, la TAD fue
la que demostrd diferencias estadisticamente sig-
nificativas.

Bruins et al., [50] observaron en su meta-anili-
sis que las intervenciones en estilos de vida demos-
traron efectos significativos en la glucemia pero no
en la TAS ni TAD. Aquellos estudios, considera-
dos por los estos investigadores, de calidad alta, si
encontraron diferencias en las cifras de glucemia,
pero no con significacién estadistica. Intervencio-
nes nutricionales de nueve meses de duracién, en
las que la glucemia si disminuyé de forma signifi-
cativa, relacionan estas modificaciones con la pér-
dida de peso corporal que se produjo en los parti-
cipantes, ya que el tratamiento antipsicético que
tiene efectos sobre la resistencia a la insulina [59],
no varié durante el estudio [56]. Nuestros hallaz-
gos también coinciden con otros ensayos clinicos,
en los que las cifras de TA aunque si sufrieron dis-
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minuciones no fueron significativas, en interven-
ciones que inclufan actividad fisica, modificacién
de estilo de vida y consejo nutricional, a pesar de
observarse disminucién del peso y perimetro ab-
dominal [14,38,53]. Probablemente si se incre-
mentase el tiempo de intervencidn, se producirfan
modificaciones de las cifras de glucemia y TA que
tuvieran relevancia estadistica.

En general se han encontrado muchos estudios
que evaltan el efecto de las intervenciones acerca
de la modificacién del estilo de vida y adquisicién
de hdbitos de vida saludable, sobre el peso y la cir-
cunferencia de cintura, pero no ocurre lo mismo
en pardmetros clinicos como los triglicéridos, co-
lesterol HDL, glucemia o tensién arterial. Este es-
tudio sf ha tenido en cuenta todos los criterios de
sindrome metabdlico. Parece indispensable que
los ensayos clinicos que se realicen para la reduc-
cién del riesgo cardiovascular y metabdlico en po-
blacién en tratamiento con medicacién antipsicé-
tica, en especial de segunda generacién, tengan en
cuenta ademds de el peso corporal el resto de crite-
rios que conforman el sindrome, ya que todos es-
tdn directamente relacionados [16,31,60].

Se puede afirmar que el programa de promo-
cién de la salud ha demostrado resultar eficaz a la
hora de disminuir el perimetro abdominal, nivel
de triglicéridos y TAD, resultado también eficaz
en la disminucién del peso corporal y el aumento
del colesterol HDL, aunque no estadisticamente
significativo. De manera que ha logrado disminuir
el riesgo cardiovascular y metabdlico de las perso-
nas con TMG en tratamiento con firmacos anti-
psicéticos.

A tenor de los resultados podemos observar
que se produjo un aumento tanto de la actividad
fisica como de la calidad de vida muy significati-
vo en el GI tras la realizacién del programa. Esto
puede deberse a que la intervencién grupal, ha fa-
vorecido que los participantes se relacionen social-
mente y aumenten las interacciones con su entor-
no [53,61,62]. Ademis, los estudios demuestran
que el aumento de actividad fisica conlleva un au-
mento de la calidad de vida en los pacientes con
trastornos mentales como en poblacién general
[63,64]. La pérdida de peso y circunferencia de
cintura también pueden contribuir al aumento de
la autoestima, sensacién de bienestar fisico y au-
mento de la calidad de vida, al mejorar la salud fi-
sica [63,65].
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Este estudio presenta una serie de fortalezas.
En primer lugar, se ha utilizado un disefio de es-
tudio multicéntrico, lo que ha permitido obte-
ner una muestra mds grande, teniendo en cuenta
que los criterios de inclusién eran muy concre-
tos lo cual limité mucho el tamafio de la muestra.
Otra fortaleza de la investigacién es que hay una
baja tasa de abandono en ambos grupos, en com-
paracién con estudios similares [24,25]. Ademis,
las caracteristicas basales de ambos grupos de estu-
dio no presentaban diferencias significativas, por
lo que la poblacién a estudio era bastante homogé-
nea. Este hecho junto con el proceso de aleatoriza-
cién de los sujetos al GC o GI, que elimind el ses-
go de seleccién, contribuyé a la validez interna del
estudio. Todo ello ha permitido que pudieran en-
contrarse resultados significativos en el grupo in-
tervencion, como el aumento de la calidad de vida
en relacién con la realizacién del programa de pro-
mocién de la salud, la mejora de los criterios de SM
y aumento de la actividad fisica habitual.

8. Conclusiones

Los resultados alertan de la pobre salud fisica de
las personas con TMG en Espaiia, revelando la ne-
cesidad de evaluar su salud regularmente y reali-
zar intervenciones que fomenten la adherencia a
un estilo de vida saludable, para prevenir desérde-
nes cardiovasculares y metabdlicos. Las enfermeras
de salud mental estdn en una posicion éptima para
realizar estas funciones, dado su conocimiento tan-
to de salud mental como de salud fisica, y su proxi-
midad con el paciente y su familia. Deben asumir
el rol de coordinadoras de cuidados y vincular a los
pacientes con atencion primaria para la prevencién
y tratamiento de las alteraciones de salud.

Como ya se ha discutido, el programa Fisica-
Mente llevado a cabo por enfermerfa, ha demostra-
do ser eficaz en la mejora de los criterios de SM, el
aumento de la calidad de vida de los pacientes y el
incremento de su actividad fisica, por lo que la hi-
pétesis planteada ha quedado demostrada. Llevar
a cabo intervenciones en hdbitos de vida saludable
supone un bajo coste en términos presupuestarios.

Se considera necesario que se sigan realizan-
do investigaciones sobre intervenciones basadas
en la modificacién del estilo de vida en personas
con trastornos mentales, ademds de que se facilite
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Su acceso a otras intervenciones que se realicen en
poblacién general, mediante la coordinacién entre
los centros de salud mental y los de atencién pri-
maria, proponiendo a la enfermera como respon-
sable de dicha coordinacién, dado el vinculo que
mantiene con los pacientes.

9. Limitaciones

Se realizé un muestreo de conveniencia, ya que los
criterios de inclusion y la participacién voluntaria,
limitaban la poblacién a la que se podia acceder e
incluir en el estudio. Este tipo de muestreo limi-
ta la generalizacién de los resultados. Las pérdi-
das por abandono se redujeron mediante sesiones
semanales que facilitaron el vinculo terapéutico.
Aunque el disefio multicéntrico permitié obte-
ner una muestra mds grande, sigue siendo un ta-
mafio muestral pequefio para poder realizar gene-
ralizaciones, por lo que en futuras investigaciones
podria incluirse un mayor nimero de centros que

Fernandez Guijarro, S.

participaran en la intervencién. Aunque se han
producido cambios significativos en los criterios
de SM y la calidad de vida del GI durante los 6 me-
ses que ha durado el programa de promocién de la
salud, se precisarfa ampliar el periodo de interven-
cién y seguimiento, de manera que pudieran eva-
luarse los efectos de la intervencién a corto, medio
y largo plazo. Se utiliz6 la versién corta del cues-
tionario IPAQ por se la mas indicada en estudios
poblacionales y por su mayor facilidad de adminis-
tracién [42]. La version corta no permite valorar
detalladamente la actividad fisica en cada uno de
los dmbitos de la vida cotidiana. Las preguntas rea-
lizadas en este cuestionario hacen referencia a los 7
dias previos a la cumplimentacién del cuestiona-
rio, por lo que la actividad fisica de queda sujeto
puedo verse influenciada en esa tltima semana por
enfermedad o cuestiones personales, dando un re-
sultado distinto que si se cumplimentase el cues-
tionario en cualquier otra semana, por lo que no
representarfa de forma exacta los hdbitos de activi-
dad fisica generales de la persona.
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ANEXO 1. Instrumentos de medida.

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

Fernandez Guijarro, S.

VISITA BASAL

CODIGO PARTICIPANTE

CODIGO CENTRO

CONSENTIMIENTO INFORMADO O Si

O No
1. Datos sociodemogrificos
Edad:
Sexo: O Hombre
' O Mujer

O Soltero/a

Estado civil: O Casado/pargja dg hecho
O Separado/divorciado
O Viudo/a

N° de hijos:

Personas con las que convive:
O Sin estudios

Nivel educativo: O EStUd?OS primarios_
O Estudios secundarios
O Formacion profesional
O Formacion universitaria

Capacidad juridica:

2. Datos clinicos

Diagndstico/s psiquiatrico/s:

Puntuacién GAF (Global Assessment of Functioning, Escala de funcionamiento global):

Afios de evolucién de la enfermedad:

3. Datos antropométricos

Peso: kg
Talla: cm
Imc: kg/m?
Perimetro abdominal: cm
Tension arterial diastdlica (PAD): mmHg
Tension arterial sistdlica (PAS) mmHg
4. Datos analiticos
Triglicéridos: mg/dL
HDL: Mmol/L
Glucemia: mg/dL
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S. Hibitos téxicos
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o Si
Fumador: O No -
Puntuacion Test de Fagerstrém:
Namero de cigarrillos fumados al dia:
Consumo diario de alcohol: o Si
O No
Consumo de otros toxicos: O Si Especificar el toxico:
O No
6. Tratamiento farmacoldgico
Antidiabéticos: O Si
O No
e N O Si
Antihipertensivos:
P O No
AT o Si
Hipolipemiantes:
pOIp O No
Antipsicéticos:
7. Puntuaciones cuestionarios
Puntuacidn actividad fisica cuestionario IPAQ:
Puntuacion cuestionario Euro QOL- 5D:
VISITA FINAL
CODIGO PARTICIPANTE
CODIGO CENTRO

1. Datos antropométricos

Peso: kg
Talla: cm
Imc: kg/m?
Perimetro abdominal: cm
Tension arterial diastdlica (PAD): mmHg
Tension arterial sistdlica (PAS) mmHg
2. Datos analiticos
Triglicéridos: mg/dL
HDL: Mmol/L
Glucemia: mg/dL
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3. Hibitos téxicos

Fernandez Guijarro, S.

Fumador:

O Si

O No

Puntuacion Test de Fagerstrom:
Ndmero de cigarrillos fumados al dia:

Consumo diario de alcohol:

O Si
O No

Consumo de otros toxicos:

O Si  Especificar el téxico:
O No

4, Puntuaciones cuestionarios

Puntuacion actividad fisica cuestionario IPAQ:

Puntuacion cuestionario Euro QOL- 5D:

TEST DE FAGERSTROM DE DEPENDENCIA A LA NICOTINA

PREGUNTAS RESPUESTAS PUNTOS
hasta 5 minutos 3
entre 6 y 30 minutos 2
¢Cuanto tiempo pasa entre que se levanta y fuma su primer cigarrillo?
31-60 minutos 1
mas de 60 minutos 0
¢Encuentra dificil no fumar en lugares donde esta prohibido, como la Si 1
biblioteca o el cine?
No 0
El primero de la mafiana 1
¢Qué cigarrillo le molesta mas dejar de fumar?
Cualquier otro 0
10 0 menos 1
11-20 1
¢Cuantos cigarrillos fuma cada dia?
21-30 2
31 0 mas 3
¢Fuma con mas frecuencia durante las primeras horas después de Si 1
levantarse que durante el resto del dia?
No 0
¢Fuma aunque esté tan enfermo que tenga que guardar cama la mayor Si 1
parte del dia No 0
PUNTUACION TOTAL
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CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FISICA (IPAQ). VERSION CORTA

Este cuestionario se destina a averiguar la actividad cotidiana que realiza. Las preguntas se re-
feriran al tiempo que usted destiné a estar fisicamente activo en los ultimos 7 dias. Por favor res-
ponda a cada pregunta incluso si no se considera una persona activa. Por favor, piense acerca
de las actividades que realiza en su trabajo, como parte de sus tareas en el hogar o en el jardin,
moviéndose de un lugar a otro, o en su tiempo libre para el ocio, el ejercicio o el deporte.

Piense solo en aquellas actividades fisicas que realizé durante por lo menos 10 minutos se-
guidos.

1. Durante los ultimos 7 dias, ¢ en cuantos realiz6 actividades fisicas intensas tales como le-
vantar pesos pesados, cavar, hacer ejercicios aerodbicos o andar rapido en bicicleta?

dias por semana
O Ninguna actividad fisica intensa ——  Vaya a la pregunta 3

2. Habitualmente, ¢ cuanto tiempo en total dedicé a una actividad fisica intensa en uno de esos
dias?

horas por dia

minutos por dia

O No sabe/No esta seguro

Piense en todas las actividades moderadas que usted realizé en los ultimos 7 dias. Las acti-
vidades moderadas son aquellas que requieren un esfuerzo fisico moderado que lo hace respi-
rar algo mas intensamente que lo normal. Piense solo en aquellas actividades fisicas que realizé
durante por lo menos 10 minutos seguidos.

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

O Ninguna actividad fisica intensa ——  Vaya 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

O No sabe/No esta seguro
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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 us-
ted podria hacer solamente para la recreacion, el deporte, el ejercicio o el ocio.
5. Durante los ultimos 7 dias, ¢ En cuantos caminé por lo menos 10 minutos seguidos?
dias por semana
O Ninguna caminata ——>  Vaya a la pregunta 7

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

horas por dia

minutos por dia
O No sabe/No esta seguro
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 duran-
te el tiempo libre. Puede incluir el tiempo que pasdé sentado ante un escritorio, visitando amigos,
leyendo, o sentado o recostado mirando la television.

7. Durante los ultimos 7 dias ¢ cuanto tiempo pasé sentado durante un dia habil?

horas por dia

minutos por dia

O No sabe/No esta seguro
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CUESTIONARIO DE SALUD EUROQOL-5D
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TERMOMETRO EUROQOL DE AUTOVALORACION DEL ESTADO DE SALUD
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ANEXO 2. Presupuesto.

TIPO DE RECURSO Gasto centro A Gasto centro B Gasto total
Consulta de enfermeria con linea telefénica Ya disponible Ya disponible 0 euros
Tensidometro digital Ya disponible Ya disponible 0 euros
Béscula con tallimetro, cinta métrica de perimetro abdominal Ya disponible Ya disponible 0 euros
Sala de reuniones con: sillas, mesas y pizarra Ya disponible Ya disponible 0 euros
Sala polivalente Ya disponible Ya disponible 0 euros
!Sn'z\sxag’():l% Ii(l)thcopiadora, ordenadores con programas SPSS, Ya disponible Ya disponible 0 euros
Material de oficina Ya disponible Ya disponible 0 euros
Botellas de agua para las 24 sesiones para los participantes 100 euros 100 euros 200 euros
ﬁgsrgi:tr(])gs, I;:;EZ gle:?os para la realizacién de DOS 40 euros 40 euros 60 euros
Presupuesto total del estudio 260 euros
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ANEXO 3. Contenido de las sesiones.

A continuacién, quedan detalladas las sesiones que componen el programa de promocién de la
salud y los objetivos y temas tratados en cada sesién.

1. Presentacion del programa.
Parte 1: Presentacion de los miembros del grupo. Entrega del material educativo necesario
para realizar las sesiones posteriores, el calendario y planificacion de las sesiones, de mane-
ra que se resuelvan dudas desde el primer momento.
Parte 2: Iniciacién al ejercicio fisico.

2. El sindrome metabdlico.

Parte 1: Concepto de sindrome metabdlico, como un tipo de enfermedad no transmisible,
en qué consiste, por qué se produce, componentes, la disminucion en la calidad de vida de
quien lo padece y la mortalidad asociada.

Trabajar el concepto de factor de riesgo y clarificar cuales son aquellos factores perjudiciales
(de riesgo) que influyen en el sindrome y que se tratan en sesiones posteriores: alimentacion
inadecuada, sedentarismo, consumo de tabaco, alcohol y otras sustancias toxicas o el estrés.
Parte 2: Actividad fisica.

3. Lasalud fisicay el estilo de vida.
Parte 1: Definir los conceptos de salud, estilos de vida y como estos influyen directamente
en la salud fisica y calidad de vida de las personas. Fomentar la adherencia a habitos y esti-
los de vida que resulten mas beneficiosos para la salud y se haciendo hincapié especialmen-
te en facilitar la autorresponsabilidad, para ayudar a los usuarios a asumir mas responsabili-
dad sobre su propia conducta.
Parte 2: Actividad fisica.

4. Manejo del peso.
Parte 1: Dado el papel que juega el peso corporal como factor de riesgo para enfermedades car-
diovasculares y metabdlicas, el objetivo de la sesién es sensibilizar a los usuarios de la impor-
tancia de mantener un peso equilibrado para prevenir estas enfermedades o reducir el impac-
to en su salud y como se puede obtener un peso en los limites establecidos como saludables.
Parte 2: Actividad fisica.

5. Los alimentos y grupos de alimentos (lI): hidratos de carbono, proteinas y grasas.
Parte 1: Con apoyo de la piramide de alimentos, indicar cudles son los alimentos fundamen-
tales, en qué cantidad y con qué frecuencia deben consumirse para obtener una dieta salu-
dable y equilibrada. Desarrollar cada grupo de alimentos de forma individual y las distintas
maneras en las que se puede cocinar cada uno de ellos para que no resulten perjudiciales.
Parte 2: Actividad fisica.

6. Los alimentos y grupos de alimentos (ll): minerales, vitaminas, agua y fibra.
Parte 1: Mismos objetivos que la sesién anterior, centrandose en los minerales, vitaminas,
agua y fibra.
Parte 2: Actividad fisica.
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7.

Alimentos perjudiciales.

Parte 1: Clarificar qué alimentos son nocivos para la salud, como los alimentos procesados,
platos preparados o comida rapida, y cuales, como en el caso de la sal, deben consumirse
en pequefas cantidades para que no sean perjudiciales y asi poder llevar a cabo una alimen-
tacion saludable y equilibrada.

Concienciar a los usuarios de que el consumo reducido de estos alimentos o la eliminacién
de ellos en la dieta, puede evitar el desarrollo de enfermedades cardiovasculares y/o meta-
bdlicas.

Parte 2: Actividad fisica.

La dieta mediterranea.
Parte 1: Trabajar el concepto de dieta mediterranea, en qué consiste, qué alimentos contie-
ne, como pueden combinarse, y los beneficios que este tipo de dieta puede aportar a la sa-
lud como estilo de vida.
Parte 2: Actividad fisica.

Hidratacion.

Parte 1: Sensibilizar a los usuarios de la importancia de la hidrataciéon y el papel que ocu-
pa el agua en la piramide de los alimentos, ademas de la necesidad de tomarla en cantida-
des adecuadas para contribuir a una dieta equilibrada y para el buen funcionamiento del or-
ganismo.

Parte 2: Actividad fisica.

10 y 11. Elaboracién menu semanal. Taller practico.

Parte 1: Elaborar un menu semanal saludable, apoyandose en la informacion sobre alimen-
tacion y los conocimientos adquiridos en las sesiones previas.
Parte 2: Actividad fisica.

12 y 13. Actividad fisica (1).

14.

15.

Parte 1: Trabajar el concepto de actividad fisica, tipos, cémo influye en la salud y la preven-
cion de enfermedades, y la forma en la que realizarla de forma controlada y sin riesgos como
lesiones. Explicar con qué frecuencia e intensidad debe realizarse actividad fisica para man-
tener una vida sana.

Parte 2: Actividad fisica.

Actividades cotidianas como forma de evitar el sedentarismo.

Parte 1: Exponer qué es una actividad cotidiana, qué tipo de actividades cotidianas realiza-
mos que son beneficiosas para la salud y como se puede realizar cada actividad para apro-
vechar al maximo estos beneficios. Explicar que actividades como subir por las escaleras, ir
andando al trabajo o realizar tareas domésticas pueden mejorar la salud.

Parte 2: Actividad fisica.

Elaboracién de un plan semanal de actividad fisica. Taller practico.

Parte 1: Con los conocimientos adquiridos, elaborar un plan de actividad fisica mensual que
se ajuste a sus gustos y disponibilidad horaria.

Parte 2: Actividad fisica.
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. El estrés y el descanso. Higiene del suefio.
Parte 1: Transmitir a los usuarios el concepto de estrés y su influencia como factor de riesgo
para enfermedades cardiovasculares y metabdlicas. Sensibilizar a los usuarios en la impor-
tancia del suefio y descanso reparador, como influyen en nuestra salud y qué relacion tienen
con el sindrome metabdlico. Ofrecer estrategias para mejorar la calidad del suefo.
Parte 2: Actividad fisica.
Sustancias toxicas: alcohol.
Parte 1: Informar a los usuarios del alcohol y sus efectos para la salud y en concreto los efec-
tos que genera como factor de riesgo para el desarrollo de sindrome metabdlico. Trabajar los
conceptos de uso, abuso, dependencia y tolerancia. Ofrecer estrategias para prevenir el con-
sumo de alcohol o su abandono, asi como teléfonos y direcciones de asociaciones o unida-
des expertas.
Parte 2: Actividad fisica.
Sustancias téxicas: tabaco.
Parte 1: Informar de qué compone el tabaco, el efecto perjudicial que tiene para nuestra sa-
lud general y el factor de riesgo que constituye para el desarrollo del sindrome metabdlico.
Ofrecer a los usuarios estrategias y ayuda para dejar de fumar o reducir el nUmero de ciga-
rrillos al dia que consumen, asi como teléfonos y direcciones de asociaciones o unidades ex-
pertas en tabaquismo.
Parte 2: Actividad fisica.
, 20, 21, 22, 23. Dudas y repaso.
Parte 1: Aclarar dudas y repasar conceptos trabajados durante las sesiones anteriores de for-
ma que se afiancen los conocimientos.
Parte 2: Actividad fisica.
Clausura del programa.

Parte 1: Realizar la clausura del programa y citar a los usuarios para la visita final de recogi-
da de datos post intervencion.
Parte 2: Actividad fisica.

Material educativo entregado a cada usuario:

Presentaciones de power point de cada sesion en soporte papel.

Dietas para cada componente del sindrome metabdlico (a cada usuario se le entregé una die-
ta en funcién de sus parametros alterados): hipertension, hipertrigliceridemia, diabetes, hiper-
colesterolemia, obesidad.

Piramide de alimentos y Piramide de actividad fisica.

Tablas de estiramientos.

Tabla para la realizacién de los talleres practicos: elaboracién de un menu semanal.

Folletos informativos: alimentacion mediterranea, ejercicio e higiene del suefo.

Folletos informativos: unidades de deshabituacion del tabaco, alcohol y otras drogas.
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ANEXO 4. Consentimiento informado.

HOJA INFORMATIVA

IMPACTO DE UN PROGRAMA DE PROMOCION DE LA SALUD FiSICA EN PERSONAS
CON TRASTORNO MENTAL GRAVE. PROGRAMA FiSICAMENTE

Datos de contacto: Centro de Salud Mental de Barajas (Hospital Ramén y Cajal).
Teléfono: 91 305 60 17
Correo electronico: enfermeria.csmbarajas@gmail.com

Horario de atencion: Lunes a viernes de 08:00 a 15:00 h y miércoles de 15:00 a 17:30h.

Mediante este documento solicitamos su colaboracion para participar en un ensayo clinico de en-
fermeria que se llevara a cabo en el Centro de Salud Mental de Barajas, con una duracién de
seis meses, comenzando en septiembre de 2017 y terminando en febrero de 2018.

Su participacion en el estudio es voluntaria, pudiendo abandonarlo en cualquier momento, lo
que no tendra ningun tipo de repercusion sobre su tratamiento. Cualquier dato que se obtenga
de su participacion sera eliminado si decide abandonar el estudio.

Dicho estudio tiene como objetivo evaluar la efectividad de un programa de promocién de la
salud fisica en la disminucién de la presencia de criterios de sindrome metabdlico en personas
con trastorno mental grave.

El estudio constara de un periodo inicial de recogida de datos mediante una entrevista inicial
y exploracion, en la que se le pasara una hoja de recogida de datos clinicos, antropométricos y
sociodemograficos y una serie de cuestionarios que evaluaran su calidad de vida, dependencia
a nicotina, si la hubiera, actividad fisica y habitos de salud.

Una vez finalizada esta evaluacion inicial, se dividira a los participantes en dos grupos, de 30
usuarios cada uno, de manera aleatoria, un grupo experimental y un grupo control. El grupo ex-
perimental realizara el programa consistente en una parte teérica donde se trabajaran aspectos
que intervienen en la salud fisica como son la alimentacion, ejercicio fisico y el consumo de sus-
tancias toxicas; y una parte practica mediante la realizacion de ejercicio fisico: caminatas. El gru-
po control recibira el tratamiento habitual en consulta de enfermeria, en la que se le informa de
los beneficios de un estilo de vida saludable y se fomenta que se lleve a cabo. A ambos grupos
se les pasaran las escalas e instrumentos de valoracion, al mismo tiempo.

Cuando finalice el programa se le citara nuevamente, se le pasaran una serie de cuestiona-
rios, se tomaran una serie de medidas antropométricas y se le realizara una analitica de sangre.

Los resultados de los datos obtenidos se analizaran con el objetivo de evaluar la efectividad
del programa y poder realizar programas posteriores para beneficio de otros usuarios.

Riesgos y beneficios:

El sindrome metabdlico lo comprenden una serie de factores cardiovasculares y metabdlicos
que disminuyen la calidad y esperanza de vida. Las organizaciones mundiales coinciden en que
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la promocién de la salud fisica y de habitos de vida saludables, como son una dieta equilibrada
y la realizacion de ejercicio fisico, aporta numerosos beneficios en la prevencion de enfermeda-
des como: la enfermedad coronaria, infarto de miocardio, hipertension arterial o el desarrollo de
diabetes tipo 2. Este estudio no implica ningin cambio en su tratamiento habitual. El ejer-
cicio fisico se realizara en un entorno controlado, con el apoyo y supervisiéon de una enferme-
ra, adecuando las sesiones a sus capacidades y limitaciones, sin que ello comprenda riesgos
para su salud. Si participa en el estudio, es probable que usted se beneficie de la intervencion,
pero también existe la posibilidad de que no obtenga ningun beneficio adicional a la practica cli-
nica habitual.

Garantia de confidencialidad y proteccién de sus datos personales:

Los datos recogidos en este estudio seran confidenciales y soélo podran ser consultados por el
equipo investigador. Los datos seran custodiados por un miembro del equipo investigador. Toda
la informacién clinica sobre usted sera tratada de forma confidencial y archivada en condiciones
de seguridad, segun lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion
de datos de caracter personal. Su identidad o la de sus familiares no sera revelada, salvo en caso
de urgencia médica o requerimiento legal. Los datos recogidos para el estudio estaran identifi-
cados mediante un cédigo y solo la investigadora principal podra relacionar dichos datos con us-
ted. Los resultados del estudio seran recogidos de forma anénima.

El uso posterior de los datos obtenidos en esta investigacion, para otros proyectos debera ser
autorizado por el comité de ética en la investigacion clinica (CEIC) del Hospital Ramén y Cajal.

Mediante la firma de este consentimiento usted esta cediendo sus datos de manera gratuita y
voluntaria, no obteniendo beneficio econdmico por participar en el estudio.

En el ambito reconocido por la Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre, puede ejercitar su
derecho de oposicidn, acceso, rectificacion y cancelacion, dirigiéndose por escrito a la Direccion
del Hospital Ramon y Cajal (Ctra. Colmenar Viejo, km. 9,100, 28034 Madrid)

Otros datos de interés:

Le informamos de que los resultados de dicho estudio podran ser difundidos en diferentes certa-
menes cientificos, siempre respetando la confidencialidad de los datos.

Ademas, el equipo investigador no recibira ningun tipo de compensacién econémica por la
realizacion de este estudio.

El equipo investigador queda a su disposicion para facilitarle la informacién adicional
que precise y resolver cualquier duda o consulta que le surja antes, durante y después de
la realizacion del estudio.

Le agradecemos su colaboracion
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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO

IMPACTO DE UN PROGRAMA DE PROMOCION DE LA SALUD FiSICA EN PERSONAS
CON TRASTORNO MENTAL GRAVE. PROGRAMA FiSICAMENTE

D/D? con DNI n°
declaro que he sido informado por el equipo especialista de salud men-
tal del procedimiento, objetivos, beneficios y posibles riesgos, de participar

PROGRAMA DE PROMOCION DE LA SALUD FiSICA EN PERSONAS CON TRASTORNO
MENTAL GRAVE: Programa FisicaMente.

Declaro que:

— He recibido la hoja informativa con las caracteristicas del estudio.

— He comprendido la informacion recibida pudiendo hacer preguntas y obteniendo respues-
tas que han aclarado mis dudas.

Asi mismo comprendo que:
— La participacioén en el estudio es completamente voluntaria.

— Puedo retirarme del estudio cuando lo desee, sin necesidad de dar explicaciones acerca
de mi decisién y sin que ello repercuta en mi tratamiento.

— Mis datos se archivaran en mi historia clinica, con caracter confidencial, pudiendo ejercitar
mis derechos de acceso, rectificacion, cancelacidon u oposiciéon conforme a la Ley Organi-
ca 15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccién de datos de caracter personal.

— Recibiré una copia de este consentimiento y otra quedara guardada en mi historia clinica.

Mediante este documento doy mi consentimiento de forma voluntaria para participar en el es-
tudio.

Firma del/la paciente Firma de la investigadora principal

Firma del tutor/a legal en caso de pacientes incapacitados legalmente
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

IMPACTO DE UN PROGRAMA DE PROMOCION DE LA SALUD FiSICA EN PERSONAS
CON TRASTORNO MENTAL GRAVE. PROGRAMA FiSICAMENTE

Datos de contacto: Centro de Salud Mental de Barajas (Hospital Ramén y Cajal).
Teléfono: 91 305 60 17
Correo electrénico: enfermeria.csmbarajas@gmail.com

Horario de atencion: Lunes a viernes de 08:00 a 15:00 h y miércoles de 15:00 a 17:30h.

Mediante este documento solicitamos su colaboracion para participar en un ensayo clinico de en-
fermeria que se llevara a cabo en el Centro de Salud Mental de Adultos de Santa Eulalia, con una
duracidn de seis meses, comenzando en septiembre de 2017 y terminando en febrero de 2018.

Su participacion en el estudio es voluntaria, pudiendo abandonarlo en cualquier momento, lo
que no tendra ningun tipo de repercusién sobre su tratamiento. Cualquier dato que se obtenga
de su participacion sera eliminado si decide abandonar el estudio.

Dicho estudio tiene como objetivo evaluar la efectividad de un programa de promocién de la
salud fisica en la disminucién de la presencia de criterios de sindrome metabdlico en personas
con trastorno mental grave.

El estudio constara de un periodo inicial de recogida de datos mediante una entrevista inicial
y exploracién, en la que se le pasara una hoja de recogida de datos clinicos, antropométricos y
sociodemograficos y una serie de cuestionarios que evaluaran su calidad de vida, dependencia
a nicotina, si la hubiera, actividad fisica y habitos de salud.

Una vez finalizada esta evaluacion inicial, se dividira a los participantes en dos grupos, de 30
usuarios cada uno, de manera aleatoria, un grupo experimental y un grupo control. El grupo ex-
perimental realizara el programa consistente en una parte teérica donde se trabajaran aspectos
que intervienen en la salud fisica como son la alimentacion, ejercicio fisico y el consumo de sus-
tancias toxicas; y una parte practica mediante la realizacion de ejercicio fisico: caminatas. El gru-
po control recibira el tratamiento habitual en consulta de enfermeria, en la que se le informa de
los beneficios de un estilo de vida saludable y se fomenta que se lleve a cabo. A ambos grupos
se les pasaran las escalas e instrumentos de valoracién, al mismo tiempo.

Cuando finalice el programa se le citara nuevamente, se le pasaran una serie de cuestiona-
rios, se tomaran una serie de medidas antropomeétricas y se le realizara una analitica de sangre.

Los resultados de los datos obtenidos se analizaran con el objetivo de evaluar la efectividad
del programa y poder realizar programas posteriores para beneficio de otros usuarios.

Riesgos y beneficios:

El sindrome metabdlico lo comprenden una serie de factores cardiovasculares y metabdlicos
que disminuyen la calidad y esperanza de vida. Las organizaciones mundiales coinciden en que
la promocién de la salud fisica y de habitos de vida saludables, como son una dieta equilibrada
y la realizacién de ejercicio fisico, aporta numerosos beneficios en la prevenciéon de enfermeda-
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des como: la enfermedad coronaria, infarto de miocardio, hipertension arterial o el desarrollo de
diabetes tipo 2. Este estudio no implica ningiin cambio en su tratamiento habitual. El ejer-
cicio fisico se realizara en un entorno controlado, con el apoyo y supervisiéon de una enferme-
ra, adecuando las sesiones a sus capacidades y limitaciones, sin que ello comprenda riesgos
para su salud. Si participa en el estudio, es probable que usted se beneficie de la intervencién,
pero también existe la posibilidad de que no obtenga ningun beneficio adicional a la practica cli-
nica habitual.

Garantia de confidencialidad y proteccién de sus datos personales:

Los datos recogidos en este estudio seran confidenciales y so6lo podran ser consultados por el
equipo investigador. Los datos seran custodiados por un miembro del equipo investigador. Toda
la informacién clinica sobre usted sera tratada de forma confidencial y archivada en condiciones
de seguridad, segun lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién
de datos de caracter personal. Su identidad o la de sus familiares no sera revelada, salvo en caso
de urgencia médica o requerimiento legal. Los datos recogidos para el estudio estaran identifi-
cados mediante un cédigo y sélo la investigadora principal podra relacionar dichos datos con us-
ted. Los resultados del estudio seran recogidos de forma anénima.

El uso posterior de los datos obtenidos en esta investigacion, para otros proyectos debera ser
autorizado por el comité de ética en la investigacion clinica (CEIC) de Hermanas Hospitalarias.

Mediante la firma de este consentimiento usted esta cediendo sus datos de manera gratuita y
voluntaria, no obteniendo beneficio econdmico por participar en el estudio.

En el ambito reconocido por la Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre, puede ejercitar su
derecho de oposicién, acceso, rectificacion y cancelacion, dirigiéndose por escrito a la Direccion
de Benito Menni CASM (c/Dr Pujadas 38, 08830 Sant Boi de Llobregat).

Otros datos de interés:

Le informamos de que los resultados de dicho estudio podran ser difundidos en diferentes certa-
menes cientificos, siempre respetando la confidencialidad de los datos.

Ademas, el equipo investigador no recibira ningun tipo de compensacién econémica por la
realizacion de este estudio.

El equipo investigador queda a su disposicion para facilitarle la informacién adicional
que precise y resolver cualquier duda o consulta que le surja antes, durante y después de
la realizacion del estudio.

Le agradecemos su colaboracion
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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO

IMPACTO DE UN PROGRAMA DE PROMOCION DE LA SALUD FiSICA EN PERSONAS
CON TRASTORNO MENTAL GRAVE. PROGRAMA FiSICAMENTE

D/D? con DNI n°
declaro que he sido informado por el equipo especialista de salud men-
tal del procedimiento, objetivos, beneficios y posibles riesgos, de participar

PROGRAMA DE PROMOCION DE LA SALUD FiSICA EN PERSONAS CON TRASTORNO
MENTAL GRAVE: Programa FisicaMente.

Declaro que:

— He recibido la hoja informativa con las caracteristicas del estudio.

— He comprendido la informacion recibida pudiendo hacer preguntas y obteniendo respues-
tas que han aclarado mis dudas.

Asi mismo comprendo que:
— La participacioén en el estudio es completamente voluntaria.

— Puedo retirarme del estudio cuando lo desee, sin necesidad de dar explicaciones acerca
de mi decisién y sin que ello repercuta en mi tratamiento.

— Mis datos se archivaran en mi historia clinica, con caracter confidencial, pudiendo ejercitar
mis derechos de acceso, rectificacion, cancelacidon u oposiciéon conforme a la Ley Organi-
ca 15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccién de datos de caracter personal.

— Recibiré una copia de este consentimiento y otra quedara guardada en mi historia clinica.

Mediante este documento doy mi consentimiento de forma voluntaria para participar en el es-
tudio.

Firma del/la paciente Firma de la investigadora principal

Firma del tutor/a legal en caso de pacientes incapacitados legalmente
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ANEXO 5. Tablas.

Tabla 1. Caracteristicas sociodemogrificas y clinicas.

N=125
Variable Centro 1 Centro 2 Total
Sexo n % n % n %
Hombre 4 63.07 39 65 80 64
Muijer 24 36.9 21 35 45 36
Centro 1 Centro 2 Total
Edad Media DE Media DE Media DE
4513 9.56 47.85 9.02 46.49 9.35
Centro 1 Centro 2 Total
Diagndstico n % n % n %
Esquizofrenia 44 67.7 40 66.7 84 67.2
T. esquizoafectivo 9 13.8 10 16.7 19 15.2
T. de ideas delirantes 4 6.7 5 8.3 9 75
T. Bipolar 6 10 3 5 9 7.5
T. Depres recurrente 1 1.7 0 0 1 0.8
T. de personalidad 1 1.7 2 33 3 2.5
Centro 1: Barajas (Madrid). Centro 2: Santa Eulalia (Barcelona).
DE: desviacién estdndar.
Tabla 2. Pardmetros analiticos y antropométricos tras la intervencién.

. GC Gl Total P-valor
RIS n=30 n=28 n=58 GC vs Gl
Peso Media+DE 93,29+17,69 94,55+22,59 94,02+20,03 0.848°

Min-Max 67-136 60-156 60-156 ’

Media=+DE 167,27+9,97 172,36+8,77 169,72+9,33 .
[= Min-Méx 149-184 156-193 149-193 0,044
IMC Media+DE 33,19+5,28 31,61+6,01 32,43+5,61 0.010¢

Min-Max 25,1-455 22,9-51,7 22,9-51,7 ’

. . Media+DE 115,52+12,53 108,95+6,01 112,34+14,32 .

Perimetro abdominal Min-Méx 92-141 89-152 152-82 0,081
. Media+DE 114,96+46,26 97,66+13,94 106,61+35,45 d
BEni Min-Max 76-268 80-130 268-76 0,145
e Media+DE 203,81+91,59 155,47+67,26 180,47+83,65 p
Triglicéridos Min-Max §7-510 40-300 510-40 0,038
Media+DE 41,5+7,36 45,38+7,67 43,37+7,7 .
Ealzlil Min-Méx 30-63 32.61 30-63 0,054
TS Media+DE 130,73+12,52 124,89+13,48 127,91+13,21 0.102¢
Min-Méax 100-157 100-156 100-157 ’
Media=+DE 82,70+7,20 77,25+10,60 80,07+9,33
1D Min-Méx 62-95 60-100 60-100 0,017d

“Test T-Student. U de Mann Whitney.
IMC: indice de masa corporal. TAS/TAD: tensidn arterial sistélica/diastdlica. DE: desviacién esténdar.

Conocimiento Enfermero 7 (2020): 13-48 34 de 36



ESTUDIOS ORIGINALES

Efectividad del programa de enfermeria FisicaMente...

Tabla 3. Diferencias en la actividad fisica basal y final en ambos grupos.

Fernandez Guijarro, S.

Nivel de actividad fisica P-valor
Puntuacion IPAQ £ il izl GC vs Gl
g:.saa' n=32 n=29 n=61
M(:derada 1 57, ;g 32
Alta 0 ] 1 0,856¢
xn";g"‘;\n“:)?s 63441374 663,96 + 583,18 645,62+499,75
(53-13685) (180-3200) (53-3200)
E':.:' n=30 n=28 n=58
‘ 18 7 25
Moderada 1 18 29
Alta 1 3 4 0,035¢
:‘,’\'nel,g'_"’,‘w";gs 74080486 1216,07+727,52 | 952,65:800,28
(55-4450) (368-3359) (55-4450)
P-Valor Basal-Final P P
Intragrupos 0,124 p < 0,001
“Test T-Student para muestras independientes.
4Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon.
Grifico 1. Nivel de actividad fisica (IPAQ) Basal-Final ambos grupos.
20
15
10
5 I I
Basal GC Final GC Basal Gl Final G
mBaja m Moderada Alta
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Tabla 4. Resultados en la calidad de vida percibida mediante el Cuestionario Euro Qol- 5D de calidad de vida percibida.

GC Gl Total

Basal Final Basal Final Basal Final
e n=32 n=30 n=29 n=28 n=61 n=58
Movilidad
No tengo problemas para caminar. 31(96,8%) | 29(96,7%) | 29(100%) 28(100%) | 60(98,4%) | 57(98,3%)
Tengo algunos problemas. 1(3,2%) 1(3,3%) 0 0 1(1,6%) 1(1,7%)
Tengo que estar en la cama. 0 0 0 0 0 0
Cuidado personal
No tengo problemas con el cuidado 30(93,7%) | 28(93,3%) | 28(96,5%) | 27(96,4%) | 58(95,1%) | 55(94,8%)
personal.
Tengo algunos problemas para lavarme 2(6,3%) 2(6,7%) 1(3,5%) 1(3,6%) 3(4,9%) 3(5,2%)
0 vestirme.
Soy incapaz de lavarme o vestirme. 0 0 0 0 0 0
Actividades cotidianas
No tengo problemas para realizar mis 31(96,8%) | 29(96,7%) | 29(100%) 28(100%) | 60(98,4%) | 57(98,3%)
actividades cotidianas.
Tengo algunos problemas. 1(3,2%) 1(3,3%) 0 0 1(1,6%) 1(1,7%)
Soy incapaz de realizar mis actividades 0 0 0 0 0 0
cotidianas.
Dolor/malestar
No tengo dolor ni malestar. 31(96,8%) | 29(96,7%) | 29(100%) 28(100%) | 60(98,4%) | 57(98,3%)
Tengo algun dolor o malestar. 1(3,2%) 1(3,3%) 0 0 1(1,6%) 1(1,7%)
Tengo mucho dolor 0 malestar. 0 0 0 0 0 0
Ansiedad/Depresion
No estoy ansioso ni deprimido. 30(93,7%) | 28(93,3%) | 27(93,1%) | 26(92,8%) | 57(93,4%) | 54(93,1%)
Estoy moderadamente ansioso o 2(6,3%) 2(6,7%) 2(6,9%) 2(7,2%) 4(6,6%) 4(6,9%)
deprimido.
Estoy muy ansioso o deprimido. 0 0 0 0 0 0
Puntuacion media termémetro de
autoevaluacion del estado de salud EVA. 60,7+10,5 | 58,7+10,4 | 57,9+9,6 | 72,14+13,4 | 59,3+10,06 | 65,2+13,7
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