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RESUM

Introduccié: L’Esclerosis Multiple és una malaltia neurodegenerativa cronica que
afecta al Sistema Nervios Central i representa la segona causa de discapacitat
neurologica en adults joves. No només presenta una gran varietat de simptomes
fisics sin6 també, una greu afectacio de les funcions cognitives. Consequentment,
es generen una serie de demandes assistencials. En aquest escenari, la figura de
la Infermera de Practica Avancada en Esclerosis Multiple suposa un recurs
indispensable pel maneig de la malaltia. Comptar amb aquesta figura és vital atés
que aporta un valor afegit a I'atencié d’aquests pacients, oferint un alt nivell de
qualitat de cures.

Objectius: Aquest estudi pretén avaluar quin és I'impacte en salut que produeix
la intervencié de la Infermera de Practica Avancada en persones amb Esclerosis
Multiple a atencio terciaria a I'area de Barcelona, descriure I'abast de les activitats
de practica avangada i identificar quina relacio té amb la fatiga, la discapacitat i la
qualitat de vida.

Metodologia: Mitjangant un estudi quantitatiu quasi experimental es comparen
tres grups de 427 pacients: dos grups atesos per Infermeres de Practica Avangada
als Hospitals Clinic i Vall d’Hebron, i un grup atés per una infermera no identificada
amb la condiciéo d’Infermera de Practica Avancada a I'Hospital del Mar. Tres
escales validades s’utilitzen per avaluar els simptomes en persones amb
Esclerosis Multiple: la fatiga (MFIS), la discapacitat (EDSS) i la qualitat de vida
(EQ — 8D). L'Instrumento de Definicion del Rol de la Enfermera de Practica
Avanzada s’empra per determinar la Practica Avangada d’Infermeria. Les dades
seran analitzades a través del programa SPSS i I'’Analysis of Variance d’'una via.
Implicacions per a la practica: Els resultats de I'estudi promouran I'aplicacié
d’activitats de practica avangada en la cura de les persones amb Esclerosis
Multiple, afegint valor i autonomia al treball infermer. També s’animara a la creacid

de llocs de treball especifics per aquesta figura.

Paraules clau: Esclerosis Multiple, Infermera de Practica Avangada, competéencia

clinica, infermeria.



ABSTRACT

Introduction: Multiple Sclerosis is a neurodegenerative chronic disease that
affects the Central Nervous System and represents the second cause of
neurological disability in young adults. Not only does it present a wide range of
physical symptoms, but also a serious affectation of the cognitive functions.
Consequently, it generates some assistance requests. In this scenario, the figure
of the Advanced Practice Nurse in Multiple Sclerosis becomes an essential
resource for disease management. Having this figure is vital as she brings added
value to the care of these patients by giving a high level of quality of cures.
Objectives: This study aims to evaluate the impact on health generated by the
intervention of Advanced Practice Nurse on people with Multiple Sclerosis in
tertiary care in Barcelona, describe the extend of the advanced practice activities
and identify which relation it has with fatigue, disability and quality of life.
Methodology: A quantitative quasi — experimental study is performed to compare
three groups of 427 patients: two of them attended by Advanced Practice Nurses
of Hospital Clinic and Hospital Vall d'Hebron and one group attended by a nurse
not identified as an Advanced Practice Nurse in Hospital del Mar. Three validated
scales evaluate the symptoms in people with Multiple Sclerosis: fatigue (MFIS),
disability (EDSS) and quality of life (EQ — 5D). The Modified Advanced Practice
Role Delineation tool determines the Advanced Practice Nursing. Data will be
analyzed by SPSS program and one — way Analysis of Variance.

Implications for Practice: The results of the study will promote the applicability of
advanced practice activities in the care of people with Multiple Sclerosis, by adding
value and autonomy to nursing work. Furthermore, it will encourage the creation of

specific workplaces for this figure.

Key words: Multiple Sclerosis, Advanced Practice Nurse, clinical competence,

nursing.



INTRODUCCIO




1. L'ESCLEROSIS MULTIPLE | LA PRACTICA AVANGADA

L’Esclerosis Multiple (ES) és una malaltia neurodegenerativa cronica que afecta al
Sistema Nervids Central (SNC), especialment al cervell i la medul-la espinal.
Constitueix el trastorn inflamatori més comu del SNC i la segona causa de
discapacitat neurologica en adults joves, amb un inici en torn als 20 i als 40 anys
d’edat(M?. Tot i la desconeixenga de I'etiologia de I'EM, I'evidéncia descriu una
complexa interaccio entre factors genétics i ambientals que provoca una resposta
autoimmune del cos, atacant les cél-lules productores de mielina, anomenades
oligodendrocits®). La mielina és la substancia encarregada de la conduccio eficag
dels impulsos nerviosos entre les neurones, de manera que, quan sén atacades
les cél-lules que la produeixen, es genera una desmielinitzacié de les neurones,
dany axonal i la consequent interrupcié de la correcta transmissio de I'impuls

eléctric®)®),

L’EM era reconeguda en paisos com Anglaterra i Estats Units per ser una malaltia
meés comuna en dones que en homes, no hereditaria i amb un alt potencial per
produir un gran nombre de simptomes neurologics. Amb les investigacions
posteriors, es van anar clarificant aspectes relacionats amb la mielina, les cél-lules
productores i les consequencies que genera la desmielinitzacio sobre la conduccid
de I'impuls eléctric. No obstant, la causa real de la destruccié de la beina de mielina
va suposar una verdadera incognita per molts investigadors fins I'any 1935, quan
el Dr. Thomas Rivers va descobrir la possibilitat que fos el propi sistema immune
el que originés la desmielinitzacié. Aquest descobriment va donar pas a noves

investigacions relacionant el sistema immune amb I'EM(),

Epidemioldgicament, en els ultims anys s’ha evidenciat un augment global de la

incidéncia d’EM, especialment, en el sexe femeni, assolint una proporcié de 3:1

respecte al sexe masculi®®). Tanmateix, tot i que no hi ha una evidéncia clara

sobre el perqué d’aquest fenomen, estudis recents tendeixen a relacionar-ho amb

determinades diferéncies entre els sistemes immunitari i nervidés dels homes i les
2



dones. Actualment, 'EM afecta aproximadament a 2,5 milions de persones arreu
del mén, 770.000 a Europa i 47.000 a Espanya(®. Segons Kutzke (1985), les
regions del mon es poden classificar segons la prevalengca d’EM en zona d’alt risc
(nord d’Europa, nord d’Estats Units i Canada), de risc mitja (nord d’Australia, sud

d’Europa i d’Estats Units) i de risc baix (Asia, Africa i América central i del sud)(1).

En referencia als factors de risc identificats pel desenvolupament de I'EM
destaquen: les infeccions viriques (entre els possibles agents infecciosos, el virus
d’Epstein — Barr s’associa a un augment del risc d’EM), el sexe femeni, I'escassa
exposicid a la llum solar (relacionada amb la deficiéncia de vitamina D la qual té
propietats immunomoduladores), el tabaquisme (increment del 50 — 60% en la taxa
d’'incidéncia d’'EM en els fumadors en comparaci6 amb els no fumadors), la
genética (el risc de desenvolupar EM és 20 vegades superior en familiars de
primer grau de pacients amb EM), el viure en latituds altes (hi ha una major
prevalenga en les zones més allunyades de I'Equador), el néixer al mes de maig
(fet que reflecteix el déficit matern de vitamina D per haver tingut un embaras
durant la temporada hivernal) i 'origen étnic (els afroamericans i asiatics tenen

casi 4 vegades més risc de desenvolupar la malaltia que la raga blanca)® ().

El diagnostic de 'EM es basa principalment en la clinica. De manera que, per
determinar la presencia de la malaltia, és necessari complir una série de criteris
diagnostics('?). Actualment, els criteris clinics més utilitzats son els de McDonald
(2010) que inclouen una evidéncia de lesions disseminades en espai (en diferents
zones del SNC) i en temps (en diferents estadis), la realitzacié d’'una ressonancia
magnética, I'analisi del liquid cefaloraquidi i els potencials evocats(19).

En referéncia al tractament, no existeix cap tractament eficag que aturi
completament I'evolucié de 'EM. No obstant, és vital iniciar-lo el més rapid
possible per tal d’evitar que apareguin sequeles irreversibles. El tractament per
'EM es classifica en quatre categories: el tractament dels brots, on els
glucocorticoides actuen reduint la intensitat i la durada del brot; el tractament
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modificador de la malaltia, el qual té com objectiu primordial la reduccié del nombre
de brots i les possibles sequeles, aixi com aturar I'evolucié de la malaltia; el
tractament simptomatic, que pretén combatre els simptomes i, finalment, la
rehabilitacio, la qual és fonamental atés el gran nombre de beneficis a nivell fisic i

psicologic que genera!'?),

Existeixen diferents tipus d’EM basant-se en el curs clinic. L'EM Recurrent —
Remitent (EMRR) és el tipus d’EM més comu, amb un 85 — 90% dels casos d’EM.
Es caracteritza per la disminucié o desaparicié espontania dels simptomes en un
periode de dies a mesos, després d’experimentar un brot. L'EM Primaria
Progressiva (EMPP) amb un 10 — 15% dels casos diagnosticats, es defineix per
I'aparicio progressiva dels simptomes, especialment, els relacionats amb I'habilitat
de caminar i forga motora, amb abséncia de remissions. Un altre tipus és 'EM
Secundaria Progressiva (EMSP), que representa un 65% de les persones amb EM
i sorgeix secundariament a I'empitjorament neuroldgic progressiu de 'EMRR.
Finalment, 'EM Progressiva Recurrent (EMPR), el tipus menys comu d’EM amb
un 3% dels casos, que es defineix per la progressié constant de la malaltia sense

remissions(MW®)®),

L’EM no només presenta una gran varietat de simptomes fisics com fatiga,
problemes motors, falta d’equilibri i coordinacié, alteracions en la sensibilitat, dolor
neuropatic, espasticitat, trastorns visuals i de la parla, disfuncié sexual, entre
d’altres, sin6 també, una greu afectacié de les funcions cognitives, que dona lloc
a una severa discapacitat. A més a més, experimenten efectes psicologics derivats
de la vivéncia de la malaltia com tristesa, ansietat, depressio, baixa autoestima,
insomni, falta de concentracid, entre d’altres. Com a consequeéencia, I'habilitat
funcional es veu minvada, deixant sequeles que afecten al propi benestar i a la
vida social, familiar i laboral. Inevitablement, es déna una reduccié de la propia
Qualitat de Vida (QdV) que, indirectament, també afecta als cuidadors i suposa un

cost per la societat("(13)(14),



Aixi doncs, la simptomatologia de 'EM deriva en una pérdua de rols, canvis en les
relacions interpersonals i problemes econdmics. Es per aixd que, aquesta malaltia,
genera una série de demandes a I'hora de millorar la QdV d’aquestes persones i

reduir la sobrecarrega en el seu entorn i/o societat('4).

Un dels reptes que genera el tractament de 'EM és proporcionar una assistencia
holistica eficient, continuada i de qualitat, amb perspectiva multidisciplinar que
atengui les vessants fisiques, psicologiques i emocionals!’®('4), En aquest
escenari, apareix la Infermera de Practica Avangada (IPA) en EM que suposa un
recurs indispensable pel maneig de la malaltia, educacié, suport, avaluacié i
apoderament del pacient('4)(15),

Comptar amb aquesta figura és vital per les persones amb EM, donat que les IPA
aporten un valor afegit a I'atencié d’aquests pacients, oferint un alt nivell de qualitat
de cures®(18)_ Entre les seves funcions, destaquen la promocié de I'autocura,
oferint estratégies basades en 'evidencia, per tal d’aconseguir un eficient maneig
de la malaltia. A la vegada, apoderen els pacients, per tal de fer-los particips de la
malaltia. Al ser una malaltia cronica, el maneig de 'EM requereix una assisténcia
i avaluacio continuada amb un enfocament de benestar, per part de la IPA. El seu
rol també es basa en promoure una adheréncia continuada al tractament, fet que
es tradueix en menys recaigudes i un augment de I'habilitat d’aquests pacients per
manejar la propia salut. La intervencio de la IPA és essencial en el procés de presa
de decisions i educacio sanitaria a pacients, cuidadors i altres professionals de la
salut, tenint en compte que tenen un grau d’expertesa elevat en EM, i estan
completament capacitades per resoldre problemes i prendre decisions complexes.
Aixi doncs, la intervencio de la IPA es considera un pilar fonamental per les
persones afectades d’EM, les seves families i altres membres de I'equip
professional®)®),

La IPA és una realitat en el context internacional des de fa unes décades, situant
el seu origen als Estats Units d’Ameérica (EUA) al 1965. El rol de la IPA va
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comencgar a desenvolupar-se a com a resultat de la necessitat de reduir costos,
millorar I'accés a l'assisténcia sanitaria, reduir el temps d’espera, proveir una
assisténcia sanitaria sense discriminacio a tota la poblacié i mantenir la salut,

promovent la QdV de les persones(17)(18),

Segons el Consell Internacional d’Infermeria (Cll), la IPA es defineix com “una
figura professional que ha adquirit la base de coneixement d’expert en un ambit
determinat, les caracteristiques de la qual s’ajusten al context o pais on esta
autoritzada a treballar. Com a nivell d’accés a aquest carrec, s’aconsella tenir un

titol universitari de postgrau de nivell master’(®).

El rol de la IPA té un marc competencial basat en dotze dominis: recerca i practica
basada en l'evidéncia, mentoria, judici clinic expert, autonomia per la practica
professional, lideratge clinic i consultoria, lideratge educatiu, col-laboracio i
relacions interprofessionals, practica ética i legal, gestié de la qualitat i la seguretat,
gestio de cures, promocié de la salut i competéncia cultural®®. Aixi doncs, es
caracteritza per ser una figura puntal en els nous models sanitaris, que tenen com
objectiu augmentar I'eficacia i la qualitat de la resposta als problemes assistencials

que existeixen, aixi com també, optimitzar recursos('”)(2"),

Recentment, a Espanya, s’han desenvolupat nous perfils d’infermeres que
segueixen aquest model)2), No obstant, la implementacid6 de la Practica
Avancada (PA) es troba amb barreres com son la falta de conceptualitzacio del rol
i regulacio de les IPA, [I'escassa integracid dintre de I'equip, la inexisténcia

definicié de llocs de treball especifics per les IPA, la finangacio o la formaci¢(?2)(@3),

Justificacio

Tres dels simptomes més comuns i amb més impacte en la salut de la persona

amb EM son la fatiga, la discapacitat i la QdV(13)(14),



Per una banda, la fatiga en 'EM es descriu com “una sensaci6 d’esgotament
mental i fisic extrem™?¥. Es considera un dels simptomes més freqlients en I'EM,
al presentar-la entre el 75 i el 95% de les persones afectades, tot i els avengos
farmacologics i no farmacologics?®?®). Provoca un alt impacte en la QdV, arribant
a limitar la vida laboral, social i quotidiana dels pacients ja que, a més, s’associa a
la depressio i a la discapacitat®®. Es caracteritza per ser un simptoma molt
fluctuant, per tant, els pacients diagnosticats d’EM referiran de manera variable
aquest simptoma. Addicionalment, la fatiga en EM presenta una seérie de
peculiaritats descrites per Krupp, com I'empitjorament amb l'augment de la
temperatura, la millora quan descendeix i 'agreujament amb la preséncia d’altres
simptomes concomitants. Existeix, en un gran nombre de pacients, la denominada
fatiga cronica que es defineix com “la sensacio de cansament durant més del 50%

del temps durant sis setmanes?6),

Per altra banda, la discapacitat, que pot ser tant fisica com psicologica, és una
de les consequéncies més directes de 'EM i contribueix a I'agreujament del nivell
de QdV de les persones que pateixen la malaltia®. Ambdues discapacitats repten
als pacients a adaptar-se a una nova vida caracteritzada per una habilitat i un
rendiment limitats, fet que requerira un ajustament psicosocial a nivell personal,
familiar i social™). La discapacitat engloba “les deficiéncies, les limitacions de

I'activitat i les restriccions de la participacio™?").

Finalment, la QdV es defineix com “la percepcio individual i subjectiva de l'estat
de salut amb l'impacte de la malaltia i les seves conseqiiéncies”. Si vinculem
aquest terme a la salut, obtenim el concepte de Qualitat de Vida Relacionada amb
la Salut (QVRS) la qual engloba la valoracié fisica, emocional i social referents a
la salut. Ates que la QVRS en pacients amb EM es caracteritza per estar altament
deteriorada, en comparacié amb altres malalties croniques, resulta de vital
importancia dur a terme una valoraci6 periodica en el seguiment dels pacients, la
qual ens aportara informacid util pel maneig de la malaltia. La QVRS es relaciona
amb una serie de factors fisics (alteracions motores i sensitives, fatiga, dolor
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neuropatic, espasticitat, disfuncions sexuals i urinaries...), factors psicologics
(alteracions emocionals, pérdua de funcions cognitives, afrontament ineficag de la
malaltia...) i factors socials (canvi de rols, alteracio de les relacions socials i
familiars, canvi en el paradigma laboral...)?8). Aixi doncs, no només és necessari
abordar la malaltia des del punt de vista médic, sin6 atenent les tres esferes que

conformen un individu: la psicologica, la fisica i la social®.

En definitiva, atés que, per una banda, 'EM és una malaltia cronica, generalment
diagnosticada en gent jove, no té cura, recentment ha augmentat la incidéncia i, a
mes, s’associa a una menor QdV i a una gran complexitat de simptomes i, per
altra banda, la IPA és una figura emergent i cada vegada hi ha més evidéncia
sobre l'efectivitat i els beneficis que genera®®, el projecte pretén avaluar,
mitjangant I'elaboracio d’un estudi quantitatiu quasi experimental, quin és I'impacte
en salut que produeix la intervencié de la IPA en persones amb EM, identificant

com a variables d’estudi la fatiga, la discapacitat i la QdV.
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2. EL CONCEPTE D’INFERMERA DE PRACTICA AVANGADA

La IPA s’ha desenvolupat paral-lelament a diferents models tedrics que sustenten
aquesta figura('”). No obstant, aquest projecte es basara en dos marcs teorics de
referéncia, atés que ambddés models presenten similituds pel que fan les
competéncies delimitades de la IPA®Y. Els dominis competencials de les IPA
descrits en el model teoric de Hamric i el Strong Model de Ackerman et al.®") son
comparables amb els descrits pel ClI®?). Linstrument que s'utilitzara per
determinar les activitats de la PA en aquest projecte esta basat en el Strong
ModelG").

2.1. MODEL D’INTEGRACIO DE LA INFERMERA DE PRACTICA
AVANCADA DE HAMRIC

Anna Hamric (1996) desenvolupa el Model d’Integracié aplicable a tots els rols de
la IPA i proposa una definici6 conceptual, determinant els seus dominis
competencials. Aixi doncs, segons Hamric, els components principals del model
(veure Figura 1) es divideixen en els criteris primaris (I'educacidé nivell master o
doctorat, la certificacio professional per la PA i la practica focalitzada en el pacient
i la familia); les competéncies nuclears (la practica clinica directa, la col-laboracid,
'assessorament, la practica basada en l'evidéncia, la presa de decisions étiques,
la consultoria i el lideratge clinic i professional) i, per ultim, els elements critics de
I'entorn (la regulacio i els requeriments d’acreditacio, I'estructura, la cultura i la
gestié de l'organitzacio, les politiques de salut, la contractacié de les IPA, la

contraprestacid i els resultats d’avaluacié i millora de I'actuacié)®?).

Aquest model va ser perfeccionat juntament amb Hanson i Spross al 2000 i al
2005. Les tres autores van definir els principals elements que constitueixen el nucli
de la IPA, entre els quals van destacar el coneixement, I'educacio, I'ambit de
practica, la regulacié d’aquesta figura i els resultats. Van concloure que I'adopcié
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d’'una identitat comuna per a tots els rols de PA permetra, en primer lloc, aclarir la
confusié existent, la qual descriuen és actualment experimentada dins i fora la
professio; en segon lloc, reforgar els vincles entre el desenvolupament del
coneixement i la practica infermera i, finalment, assegurar que la IPA respongui a

les necessitats de la poblacio®?).

IRONMENTAL

AL ENVI! EL

cﬂx\l"'e ADVANCED PRACTICE
C

Nl )

Eng
W;g’fc

n and

‘came evaluaton o
Pertoemance enprovemen®

Figura. 1 Model d’integracié de la IPA de Hamric.
Font: Spross J. Conceptualizations of Advanced Practice Nursing.

2.2. STRONG MODEL DE PRACTICA AVANGADA D’INFERMERIA

Ackerman, Norsen, Martin, Wiedrich i Kitzman (1996), de I'Hospital Strong
Memorial, van desenvolupar el model Strong Memorial Hospital's Model of
Advanced Practice Nurse o Strong Model. La base d’aquest model radica en la
definicio dels dominis i competéncies de la infermera de cures intensives,
combinant les habilitats de la infermera practicant amb les de la infermera clinica
especialitzada. Els cinc dominis competencials (veure Figura 2) que proposa el
model son l'atencié integral directa, el suport dels sistemes, la formacio i
'educacio, la recerca i la publicacio i el lideratge professional, els quals sén
influenciats per tres linies conductores: la col-laboracio, I'apoderament i I'ajuda.
Addicionalment, Ackerman et al. (2000) va establir que el model es basa en el rols
desenvolupats per la IPA des del nivell de novicia fins I'assoliment del nivell
d’experta com IPAGO),
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Font: Spross J. Conceptualizations of Advanced Practice Nursing.

2.3. DETERMINACIO DE LA PRACTICA AVANGADA

Per entendre la conceptualitzacié de la PA en infermeria, és vital comptar amb
models teorics de referéncia, com els descrits anteriorment, que sustentin les
esferes competencials de les IPA i que, consequentment, permetin distingir entre
la practica basica, la practica experta i la PAGY. Tanmateix, tot i tenir diversos
marcs de referéncia, és necessari tenir eines per poder avaluar les competéncies
de les infermeres que permetin determinar I'abast de la seva practica i, d’aquesta
manera, poder distingir la IPA de la que no ho és®").

En el nostre entorn, existeix una unica eina validada per Sevilla et al., anomenada,
IDREPA (Instrumento de Definicion del Rol de la Enfermera de Practica
Avanzada)®") (Annex |, veure Figura 3). L’instrument, originalment en anglés i
desenvolupat per Mick i Ackerman (2000), pretenia descriure les activitats de les
IPA en cures intensives i agudes, basades en el Strong Model of Advanced
Practice Nurse. Posteriorment, I'eina va ser modificada per Chang et al. (2010)
amb I'objectiu de validar un instrument que mesurés I'abast de la PA en el sistema
internacional de salut, la qual estava compresa per les 5 esferes descrites en el
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Strong Model (I'atencié integral directa, el suport dels sistemes, la formacio i
I'educacio, la recerca i la publicacio i el lideratge professional)®%).

L’eina de Chang et al. va mostrar fiabilitat i validesa, sent capag¢ de diferenciar
entre una infermera general i una IPA, a través de les activitats recollides en 5
dominis, independentment de I'area de practica®"). Finalment, de I'eina de Chang
et al., en va sorgir 'IDREPA, traduida, adaptada i validada al castella. L’instrument
va mostrar equivaléncia intercultural amb la versio original, fiabilitat i validesa pel

seu Us en la poblacio infermera del context actual®").

Els dominis identificats en 'IDREPA sb6n la planificacié experta de les cures,
I'atencio integral, la col-laboraci6 interprofessional, la formacio/educacio, la

recerca i la practica basada en I'evidéncia i el lideratge professional®?),

Aixi doncs, atés que el model conceptual de Hamric i el Strong Model presenten
similituds pel que fan els dominis competencials de la IPA®? i, aquest Ultim
constitueix la base de l'instrument IDREPAG"), es déna una estreta relacio entre
els dos models i el questionari en quant a les competéncies de PA que es
descriuen en cada un. Segons els articles previament referenciats, s’estableix una
relacid entre els dominis d’ambdos models i IDREPA: ElI domini de (a) /a
planificacio experta de les cures de '|DREPA es relaciona amb la practica clinica
directa del model de Hamric; (b) I'atenci6 integral es vincula amb I'assessorament,
la presa de decisions etiques i la consultoria del model de Hamric, i I'atenci6
integral directa, del Strong Model; (c) la col-laboraci6 interprofessional s’associa
amb la col-laboracio i el suport dels sistemes del model de Hamric i Strong Model,
respectivament; (d) la formacié/educacio s’ajusta al domini de la formacio i
educacié del Strong Model, (e) la recerca i la practica basada en [l'evidencia
s’ajusta a la practica basada en I'evidéncia i la recerca i la publicacio del model de
Hamric i Strong Model, respectivament i, finalment, (f) el lideratge professional es
vincula amb el lideratge clinic i professional i amb el lideratge professional del
model de Hamric i Strong Model, respectivament.
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Hipotesi

La intervencié d’'una Infermera de Practica Avangada en Esclerosis Multiple té un
impacte positiu en la salut de les persones afectades d’Esclerosis Multiple reduint
la fatiga i la discapacitat i millorant la qualitat de vida.

Objectiu General

Avaluar quin és I'impacte en salut que produeix la intervencié de la Infermera de
Practica Avangada en persones amb Esclerosis Multiple a atencio terciaria a I'area
de Barcelona.

Objectius Especifics

e Descriure quin és I'abast de la Practica Avancada en infermeres que atenen
persones amb Esclerosis Multiple a atencid terciaria a I'area de Barcelona.

e |dentificar quina és la relacio entre I'abast de la Practica Avangada i la fatiga,
la discapacitat i la qualitat de vida a atencid terciaria a I'area de Barcelona.
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3. AMBIT | DURADA DE L’ESTUDI

L’ambit d’estudi s'’emmarcara a la ciutat de Barcelona i es desenvolupara en tres
hospitals d’atenci6 terciaria: I'Hospital Clinic, I'Hospital Vall d’'Hebron i 'Hospital
del Mar. La investigacio tindra una durada de 24 mesos, entre octubre de 2019 i
octubre de 2021.

L’Hospital Clinic de Barcelona es caracteritza per ser un centre de referencia
estatal en el tractament de I'EM, l'objectiu del qual és donar una atencio
biopsicosocial als pacients amb EM®%. Segons la IPA en EM de la unitat de
neurologia de I'Hospital Clinic, s’hi tracten al voltant de 990 persones amb EM a
I'any, aproximadament. Prenent com a punt de referéncia el projecte IPA.CAT19:
Les infermeres de PA a Catalunya®"), hi ha una IPA en EM a I'Hospital Clinic que
participara en l'estudi visitant i donant atenci6 als pacients del grup experimental
d’aquest Hospital.

L’Hospital Vall d’Hebron promou, a través del Centre d’Esclerosis Multiple de
Catalunya (Cemcat), I'atencio als pacients amb EM, convertint-se en centre de
referéncia internacional en el procés assistencial, la investigacio, el diagnostic i el
tractament de 'EM, aixi com en la formacié especialitzada de professionals en
aquesta patologia. La missio primordial del Cemcat és la provisié d’'una assisténcia
sanitaria integral a les persones diagnosticades d’EM on, actualment,
aproximadament, més de 3000 pacients hi reben atencié a I'any®”). Segons el
projecte IPA.CAT19G", hi ha una IPA en EM a I'Hospital Vall d’Hebron, la qual
participara en I'estudi visitant als pacients del grup experimental del Cemcat.

Segons els treballadors de la unitat ’EM de I'Hospital del Mar, s’hi tracten,
aproximadament, 350 persones amb EM a lany i, en base al projecte
IPA.CAT19G", no hi ha cap infermera identificada com a IPA en EM. Tanmateix,

la infermera que regularment visita aquests pacients també participara en I'estudi,
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donant atencidé als pacients del grup control de I'Hospital del Mar. Per tant, aquest
grup no rebra la intervenci6 de la IPA.

Tots els participants, préviament a incloure’s en I'estudi, hauran d’acceptar signar

el Consentiment Informat (Cl) (Annex Il) (Annex IlI).

4. DISSENY DE L’ESTUDI

Amb la realitzacié d’aquest estudi, es pretén corroborar la hipotesi: La intervencio
d’una Infermera de Practica Avangada en Esclerosis Multiple té un impacte positiu
en la salut de les persones afectades d’Esclerosis Multiple reduint la fatiga i la
discapacitat i millorant la qualitat de vida.

Aixi, es proposa un estudi quantitatiu quasi experimental a través del qual es
determinaran les relacions de causa i efecte entre la Variable Independent (VI), la
intervencié de la IPA en EM, i les Variables Dependents (VD), la fatiga, la
discapacitat i la QdV, en subjectes diagnosticats d’EM, la seleccié dels quals no
sera aleatoria. Per tal de millorar la qualitat dels informes de les avaluacions no
aleatories en intervencions de salut, s’ha seguit la guia Transparent Reporting of
Evaluations with Non-Randomized Designs (TREND)®8),

En referencia al tipus de disseny d’estudi, s’ha escollit el pre — test i post — test
amb grup control no equivalent que consistira en recollir dades de les VD abans i
després d’introduir la VI. Aixi doncs, els grups experimentals rebran la
implementacio de la VI, mentre que el grup control no la rebra. No es dura a terme
cap tipus de técnica d’'emmascarament, aixi com tampoc es realitzara una prova
pilot. Al seglent apartat, 4.3. Subjectes d’estudi, es descriuen de manera més

detallada els grups d’estudi.
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Pel que fa als instruments de mesura que s’empraran destaquen, en primer lloc,
el questionari ad — hoc (Annex Il, veure Figura 4), el qual estara adjuntat en el Cl,
per tal d’obtenir un perfil global dels participants, atenent a les variables
sociodemografiques, cliniques i laborals. En segon lloc, el questionari IDREPA,
mitjangant el qual, s’identificara la condicié d’IPA de les infermeres per definir la
seva participacié en l'estudi i, alhora, es determinara l'abast de la PA de
cadascuna d’elles. Per ultim, els questionaris MFIS (Annex IV, veure Figura 5)
s'utilitzara per avaluar la fatiga, 'lEDSS (Annex V, veure Figura 6), per la
discapacitat i 'EQ — 5D (Annex VI, veure Figura 7), per la QdV. A l'apartat 9.

Instruments de mesura, es detalla la utilitzacié de cadascuna de les eines.

En definitiva, amb la realitzacié de l'estudi, es pretén determinar si amb la PA
s’assoleix un menor grau de fatiga i discapacitat, i un major nivell de QdV,
mitjangant la comparacio de les VD préviament esmentades, entre els dos grups
experimentals i el grup control. Alhora, tal comparacié permetra establir les
diferéncies entre I'abast de la PA de les infermeres que exerceixen el seu carrec

en els Hospitals Clinic i Vall d’'Hebron.

5. SUBJECTES D’ESTUDI

Per determinar quin és I'impacte en salut que produeix la intervencio de la IPA en
EM, I'estudi es realitzara amb pacients diagnosticats d’EM en els Hospitals Clinic,
Vall d’'Hebron i del Mar.

Per seleccionar la mostra d’estudi s’emprara la técnica de mostreig per
conveniéncia a traveés de la qual, les IPA dels Hospitals Clinic i Vall d’Hebron, i la
infermera referent en EM de I'Hospital del Mar, oferiran la participacié als pacients
que arribin a les seves consultes fins arribar al numero total de pacients establert
com a mostra d’estudi. Per tant, la unitat mostral no s’escollira en funcié d’'un criteri

estadistic. Per poder participar-hi, els pacients hauran de complir una série de
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criteris d’elegibilitat i d’inclusio i exclusio, establint com a condicié acceptar signar
el Cl.

Per I'estima poblacional s’ha utilitzat la Calculadora de mida mostral GRANMO
desenvolupada a I'Institut de I'Hospital del Mar d’Investigacions Médiques (IMIM)
(2012)3). Donades les dades establertes, es preveu que una mostra de 427
individus amb EM és suficient per estimar, amb una confianga del 95% i una
precisid de +/- 5 unitats percentuals, un percentatge poblacional que es preveu
que sigui al voltant del 50%. El percentatge de reposicions necessaria s'ha previst

que sera del 10%.

El total de pacients que participin en I'estudi es dividiran en tres grups. En primer
lloc, hi hauran dos grups experimentals que els formaran els pacients visitats, per
una banda, a I’'Hospital Clinic i, per altra banda, a I'Hospital Vall d’Hebron. Aquests
dos grups seran independents donat que seran pacients tractats en dos hospitals
diferents i, per tant, visitats per la IPA en EM de cada hospital. En segon lloc, hi
haura un grup control que el formaran els pacients que es visiten a ’'Hospital del
Mar el qual no disposa d’'IPA en EM i, per tant, rebran I'atencié d’'una infermera no
identificada amb la condicio d’IPA.

5.1.CRITERIS D’ELEGIBILITAT

Establir criteris d’elegibilitat permet als investigadors assolir resultats acurats atés
que incloure participants amb caracteristiques similars garanteix que les dades
obtingudes siguin resultat del qué s’esta estudiant i no d’altres factors“?).

En aquest estudi, es pretén que els grups siguin homogenis en quant a edat, sexe,
tipus d’'EM, EDSS en l'Gltima visita i duracié de 'EM. La informaci6 proporcionada
per la IPA en EM de I'Hospital Clinic, es pren com a referencia per determinar els
criteris d’elegibilitat, els quals s’extrapolaran a I'hora de seleccionar els subjectes
en els altres dos Hospitals. Algunes fonts bibliografiques referenciades a

continuacio, també s’han utilitzat per establir-los.
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Els subjectes tindran una edat d’entre 30 i 59 anys ates que de les 990 persones
amb EM que s’atenen a I'Hospital Clinic, el 70.1% formen part d’aquest grup
d’edat, a més, I'edat d'inici 'EM es situa en torn als 20 i als 40 anys(). En
referéncia al sexe, tot i haver una major prevalenca de la malaltia en el sexe
femenit'"), aquest estudi pretén estudiar les variables de fatiga, discapacitat i QdV
en els dos sexes i, per tant, s’intentara que hi hagi el mateix nombre ambdds
sexes. Pel que fa al tipus d’EM, els pacients que participin en I'estudi seran els
diagnosticats d’'EM de tipus EMRR atés que el 67.4% dels pacients tractats a
I'Hospital Clinic presenten aquest tipus d’EM. Addicionalment, entre un 85 i un
90% dels casos d’EM en presenten aquest tipus®®). En quant a 'lEDSS en I'tltima
visita, els subjectes hauran d’haver obtingut un valor igual o inferior a 5.5 donat
que els valors per sobre d’aquesta puntuacié predisposen a un estat de
dependéncia®® i, per tant, les VD es podrien veure esbiaixades. Finalment, la
duracio de la malaltia no sera superior a 30 anys, donat que el nombre de pacients
tractats a I'Hospital Clinic, amb un evolucié major a 30 anys, és solament d’'un
11.7%. Per tant, la major concentracié de pacients es troba entre els que acaben

de debutar amb la malaltia i els que presenten una evolucio inferior a 30 anys.

5.2.CRITERIS D’INCLUSIO | EXCLUSIO

Pel que fa les persones amb EM, per una banda, els criteris d’inclusio per participar
en l'estudi seran haver superat la majoria d’edat; posseir el diagnostic d’EM,;
mantenir les capacitats cognitives i habilitats comunicatives; ser tractat a I'Hospital
Clinic, 'Hospital Vall d’'Hebron o I'Hospital del Mar; acceptar la voluntarietat de
participacio en el projecte i signar el Cl.

El criteri d’inclusio per les IPA es basara en la identificacié d’aquestes infermeres
amb la condicié d’'IPA, a les unitats d’EM dels Hospitals Clinic i Vall d’Hebron,
mitjangant el questionari IDREPA. A I'Hospital del Mar, s’incloura en I'estudi la
infermera referent en EM, atés que segons I'lPACAT.196" no esta identificada
amb la condicié d’IPA. Aquestes també hauran d’acceptar signar el CI per

participar en I'estudi.
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6. VARIABLES D’ESTUDI | ESCALES DE MESURA

Aquest estudi consta d’una VI, la qual fa referéncia a la intervencio de la IPA que
reben les persones amb EM, en aquest cas, les incloses en els dos grups
experimentals; i de tres VD, la fatiga, la discapacitat i la QdV, que al-ludeixen a
allo que volem avaluar. L'estudi també inclou nou variables sociodemografiques,

cliniques i laborals que serviran per obtenir un perfil dels participants.

Les variables de 'estudi es classifiquen, segons el criteri estadistic, en qualitatives
o quantitatives. Per una banda, les variables qualitatives es classifiquen, en funcio
del numero de categories que presenten, en dicotdmiques o politomiques. Per altra
banda, les variables quantitatives, segons la variabilitat que pot prendre un valor,
es diferencien en discretes o continues. Addicionalment, segons les escales de
mesura per a cada variable, es distingeixen les escales nominal, ordinal, d’interval

i de rao“"),

En referéncia a les variables del questionari ad — hoc, el génere, l'estat civil, el
tipus familiar, I'activitat laboral i altres malalties es classifiquen com variables
qualitatives politomiques amb escala de mesura nominal; el nivell d’estudis es
classifica com qualitativa politomica amb escala de mesura ordinal; i I'edat, la
renda anual i el temps de diagnostic, com variables quantitatives discretes amb

escala de mesura d’interval.

En quant a les VD, la fatiga, |la discapacitat i la QdV es classifiquen com variables
quantitatives discretes amb escala de mesura de rao.

7. PROCEDIMENT

Plantejat I'estudi, a continuacio, es detalla la seva execucio. En primer lloc, es
demanaran els permisos als tres Hospitals i als corresponents Comités d’Etica
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d’Investigacio Clinica (CEIC) (annex VII, veure figura 8). Seguidament a obtenir
'aprovacio, es dura a terme una formacid presencial a les infermeres que tindra
lloc a I'Hospital Clinic, sobre el reclutament de pacients de manera homogeénia i el
procediment de recollida de dades. A 'acabar la sessio informativa, es passara el
questionari IDREPA per determinar que les infermeres que donin atenci6 als grups
experimentals s’identifiquin amb la condicié d'IPA, tenint en compte el projecte
IPACAT.19G".

Posteriorment, s’iniciara el periode de recollida de dades, detallat al seguent
apartat. Una vegada finalitzada la recollida de dades, es procedira a realitzar
I'analisi estadistic i la corresponent interpretacio de resultats, els quals permetran
corroborar o bé, desmentir la hipotesi plantejada.

Finalment, es fara difusio del projecte a través de la publicacio i la presentacio a
les unitats dels diferents Hospitals on s’ha fet I'estudi, aixi com a congressos.

8. RECOLLIDA DE DADES

El procediment de recollida de dades durara un periode de temps de 12 mesos
que incloura 5 visites d’1h cadascuna (0, 3, 6, 9, 12). A la primera visita, les IPA i
la infermera referent en EM passaran el questionari ad — hoc i les escales MFIS,
EDSS i EQ - 5D, per primera vegada, als pacients escollits per participar en
I'estudi. En la segona, la tercera i la quarta visita es dura a terme el seguiment
corresponent de la malaltia i, finalment, en I'tltima visita, es tornaran a passar les
3 escales esmentades, per tal de poder comparar els resultats obtinguts amb la
valoraci¢ inicial. Tant el reclutament de pacients com la recollida de dades tindran
lloc als Hospitals d’estudi on les IPA o la infermera exerceixin el seu carrec.
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Com s’ha descrit anteriorment, abans de dur a terme la recollida de dades, tindra
lloc una sessié informativa a les IPA i infermera referents en EM, per tal que la
recollida de dades es dugui a terme de manera homogenia.

Les dades aplegades en 'estudi es recolliran mitjangant I'us d’'un codi identificador,
aixi doncs, no s’incloura cap tipus d’informacié que permeti identificar els pacients.

9. INSTRUMENTS DE MESURA

Primerament, per determinar el perfil dels subjectes d'estudi, s’emprara el
questionari ad — hoc el qual esta format per 9 variables: edat, génere, estat civil,
tipus familiar, nivell d’estudis, activitat laboral, renda anual, temps de diagnodstic
d’EM i altres malalties. Cada participant haura de completar el questionari escollint

entre les opcions que se’n proposa.

El questionari IDREPA s'utilitzara per identificar la condici6 d’IPA de les
infermeres. Engloba 6 dominis que agrupen 38 activitats de practica infermera. Per
a cada activitat (item), la infermera s’autoavalua i n’atorga una puntuacié en funcio
de la intensitat del temps que hi dedica, des d’'un 4 (molt) a un O (res), trigant en
completar-lo entre 5 i 10 minuts. A partir de la puntuacié donada a cada activitat,
es sumaran totes les puntuacions i el numero resultant es dividira pel nombre
d’items que té el domini, obtenint, aixi, la puntuacié mitjana. S’hauran de complir
els sis dominis amb una puntuacié minima de 2, per a poder considerar que una
infermera fa PA, sempre havent sigut consensuat juntament amb una professional

acreditada en el coneixement de la PAGY,

Per estimar la fatiga, s’utilitzara la MFIS, la qual mostra validesa i fiabilitat després
d’haver-se provat en mostres grans de pacients i mostres control de persones
sanes, mantenint-se estable si no hi hagut cap factor per modificar la fatiga, i

donant resposta davant els canvis de la fatiga degut a la progressio o al tractament
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de la malaltia#?. Utilitza un enfocament multidimensional amb components
cognitius, fisics i psicosocials®?), que permet dur a terme una avaluacié sobre els
efectes de la fatiga que experimenten les persones. Consta d’'un questionari de 21
items en forma de preguntes, les respostes de les quals es puntuen amb una
escala de Lickert (de 4 a 1), en funcié de I'aparicido del fenomen, casi sempre,
algunes vegades, rarament i mai, respectivament“?#3), E| conjunt dels items es
divideixen en tres subescales cognitiva, fisica i psicosocial. Els resultats de les
puntuacions obtingudes en cadascuna donaran lloc a la puntuacio total de la MFIS
la qual pot oscil-lar entre 0 i 84, com meés alta sigui la puntuacio, més alt sera
I'impacte de la fatiga en la vida quotidiana?®. A partir d’'una puntuacié de 38, es
definira preséncia de fatiga®. El propi pacient pot completar-la per si mateix
necessitant, aproximadament, entre 5i 10 minuts, a excepcio de les persones amb

problemes visuals que requeriran ajuda?.

Per mesurar la discapacitat, s'utilitzara 'EDSS la qual permet dur a terme el
seguiment i el control de la malaltia per tal d’avaluar-ne I'evolucio i, aixi, obtenir
una visio global de I'afectacio produida**). Esta composta per 20 items en els
quals s’assignen puntuacions emprant I'escala de Lickert (de 10 a 0) amb intervals
de 0.5. Una puntuacié de 0 es considera exploracié normal; puntuacions d’1.0 a
4.5 corresponen a persones amb EM que poden caminar sense haver de recorrer
a cap tipus d’ajuda; es puntua de 5.0 a 9.5 quan hi ha dificultats per caminar i,
finalment, una puntuacié de 10 representa mort per EM. Les puntuacions depenen
en gran mesura de la capacitat de deambular i es puntua en base al judici de
I'examinador el qual ha d’estar entrenat(3). Tanmateix, I'assignacié dels punts es
basa en mesures de dificultat de vuit sistemes funcionals (piramidal, cerebel-lar,
bulb raquidi, sensorial, funcio intestinal, funcié vesical, funcié visual, funcié
cerebral/mental i altres). Cadascun dels items d’aquesta escala es puntuen per
separat i, per tant, no hi ha una puntuacié composta. El temps per dur-la a terme

variara en funcié de la condicié del pacient i les habilitats de I'examinadord).
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Per ultim, per determinar la QdV, s’emprara el questionari EQ — 5D que, a més de
mesurar la salut atenent a les dimensions fisiques, psicologiques i socials, també
és Util en I'assignacio dels recursos®). La QdV es valora en nivells de gravetat per
dimensions (sistema descriptiu) i en una Escala Visual Analdgica (EVA). Un tercer
element és I'index de valors de preferéencia per cada estat de salut generat per
I'instrument(“6)47),

El sistema descriptiu consta de cinc dimensions de salut (mobilitat, cura personal,
activitats quotidianes, dolor/malestar i ansietat/depressio), cadascuna de les quals
es puntuen amb una escala de Lickert (de 3 a 1), en funci6 del nivell de la gravetat
percebut el mateix dia que es complimenta. Els nivells de gravetat es codifiquen
amb un 1 si 'opcidé de resposta és “sense problemes”; amb un 2 si l'opcié és
‘problemes moderats®; i amb un 3 si és “problemes greus”. D’aquesta manera es
defineix I'estat de salut de l'individu com la combinacio del nivell de problemes
descrit en cadascuna de les dimensions, generant numeros de 5 digits, havent-hi
243 combinacions d’estat de salut possibles“9).

La segona part de 'EQ — 5D és un EVA vertical, en forma de termometre, que va
des de O (pitjor estat de salut imaginable) a 100 (millor estat de salut imaginable)
on l'individu haura de marcar el punt que millor reflecteixi I'estat de salut global en
el dia d’avui. Per calcular el valor de qualsevol estat de salut, en primer lloc,
s’assignara el valor d’1 a l'estat 11111 (sense problemes en cap dimensio). Si
I'estat és diferent a I'11111, es restara el valor de la constant. Seguidament, si hi
ha problemes de nivell 2 en una determinada dimensio, es restara el valor
corresponent a cada dimensio. Es seguira el mateix procediment si hi ha
problemes de nivell 3, tot i que, en aquest cas, multiplicant el valor de la dimensié
amb problemes per 2. Finalment, el coeficient N3 es restara una sola vegada quan
existeixi almenys una dimensié amb problemes de nivell 3(46),

En la tercera part de 'EQ — 5D, els enquestats hauran de relacionar 8 estats de
salut diferents amb un valor d’EVA, indicant la seva preferéncia per cadascun
d’ells. L’'index oscil-la entre el valor 1 (millor estat de salut) i 0 (mort)®“").

Es pot administrar en forma d’entrevista personalitzada o entrevistes telefoniques,

necessitant un periode de temps de 10 a 15 minuts®9).

26



10. ANALISI DE DADES

Les dades seran analitzades a través del Staftistical Package for the Social
Sciences software (SPSS). S'utilitzara la prova t de Student per avaluar, entre els
grups d’estudi, les diferéncies de les variables amb distribucié normal. Quan els
requisits no es compleixin emprant proves parametriques, s’utilitzara la prova chi
— quadrat (x?) per analitzar freqliéncies dins de variables qualitatives. Finalment,
s'utilitzara I'Analysis of Variance (ANOVA) d’'una via per determinar si existeixen
diferencies estadisticament significatives entre els 3 grups d’estudi. Es
determinara el nivell d’alfa de significacié de 0.05. Quan el valor de P de la prova
ANOVA sigui inferior o igual al nivell d’alfa establert, es rebutjara la hipotesi nul-la.
Aixo significara que, com a minim, hi haura dos grups amb diferéncies entre si. En
cas contrari, no es rebutjara la hipotesi nul-la i es concloura que no existeixen

diferencies estadisticament significatives entre els grups.
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ASPECTES ETICS | LEGALS
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El projecte s’adherira als principis étics recollits a la Declaracié de Helsinki per la
investigacio amb éssers humans i a la modificacié més recent que va tenir lloc a
Fortaleza (Brasil) a l'octubre de 2013. Per portar-lo a terme, es sol-licitara
I'aprovacio al CEIC de I'Hospital Clinic de Barcelona, I'Hospital Vall d’'Hebron i

I'Hospital del Mar i es sol-licitara I'autoritzacio a la Direccio dels 3 Hospitals.

L’estudi es basara en la Llei 14/2007, 3 de juliol, d’Investigacié Biomédica que
promulga el respecte a la dignitat i identitats humanes i als drets inherents de les

persones.

La recollida de dades personals, aixi com la participacid de persones en la

investigacio, requereixen incloure la signatura del Cl a I'estudi.

Les dades es recolliran amb la finalitat d’obtenir informacio relacionada amb els
participants de l'estudi que presenten EM de I'Hospital Clinic de Barcelona,
I'Hospital Vall d’Hebron i I'Hospital del Mar. El tractament, la comunicacio i la
cessio de les dades s’ajustaran al compliment de la Llei Organica 3/2018 de
Proteccio de Dades Personals i garantia dels drets digitals, que adapta la legislacié
espanyola al Reglament General de la Proteccio de Dades de la Unioé Europea.

Podran tenir accés a la informacio els investigadors principals mantenint la
confidencialitat d'acord amb la legislacio vigent. Les dades seran anonimitzades i
presentades de forma conjunta per mantenir la confidencialitat. Les dades es

conservaran com a minim fins a 3 anys després de la seva finalitzacio.

No existeix cap finangament per a la realitzacié d’aquest estudi.
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LIMITACIONS DE L’ESTUDI
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El present estudi presenta una série de limitacions que s’han de considerar. En
primer lloc, les dades proporcionen informaciéo sobre el context estudiat, la
provincia de Barcelona, i més especificament de tres hospitals, fet que podria
limitar I'aplicacié a altres contextos. No obstant, les dades generades podran ser
transferides en contextos amb similituds sociopolitiques i socioculturals. En segon
lloc, no es pot assegurar que els resultats o canvis obtinguts siguin deguts a la
propia intervencid, fet que es relaciona amb la possibilitat de biaixos per pérdues
durant I'estudi. Addicionalment, donat que la mostra escollida es duu a terme per
métode de conveniéncia, aquesta no sol ser massa representativa.
Consequentment, les estimacions dels parametres poden veure’s afectades en
comparacioé als valors poblacionals reals. Finalment, el procés de seleccio de la
mostra pot veure’s alentit i allargar el temps establert per fer-ho. No obstant, a
través de la sessio informativa, s'intentara que les IPA i la infermera referent en
EM estiguin formades per agilitzar al maxim el temps de reclutament de pacients i

que, a la vegada, es dugui a terme de manera homogénia.
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APLICABILITAT PRACTICA
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En 'ambit assistencial, els resultats de I'estudi tindran un impacte professional
promocionant la figura de la IPA, aixi com potenciant la implicacio i la participacid
d’aquesta figura en el maneig de pacients complexes, en aquest cas, en persones
amb EM. Més especificament, els resultats permetran millorar 'enfocament de les
cures infermeres de PA en I'abordatge de la fatiga, la discapacitat i la QdV.
D’aquesta manera, es promoura l'aplicacié de la PA en la cura dels pacients
diagnosticats d’EM, atés els beneficis que genera aquesta figura, no només en el
tractament i seguiment de la malaltia, sind també en la vida del pacient. A I'obtenir
resultats que indiquin que la formaci6 en competéncies avangades de les
infermeres proporciona beneficis en la vivéncia de la malaltia, s’afegira valor i
autonomia al treball infermer. En la practica clinica, les infermeres reconegudes
com IPA tindran un paper més rellevant en la presa de decisions del pacient.
Consequentment, aquesta figura sera reconeguda com a part imprescindible de
I'equip multidisciplinar pel que fa el maneig dels pacients amb EM.

Addicionalment, els resultats que s’obtinguin en l'estudi aportaran evidéencia
cientifica que recolzi aquesta figura. Consequentment, ates que la IPA no esta
regulada professionalment i, amb l'estudi es determinaran els beneficis que
genera aquesta figura en la vida d’'un pacient amb EM, s’animara a la creaci6 de
llocs de treball especifics per les IPA. Indirectament, I'estudi també produira un
impacte social a les persones diagnosticades d’EM, donat que es demostrara que
visitar-se per les IPA, genera que la malaltia tingui un impacte inferior en la vida
d’aquestes persones. Finalment, es fomentara la participacié activa en la labor
docent de la IPA, promovent que aquesta figura esdevingui ser referent en la

formacio de professionals i estudiants.
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El desenvolupament de la investigacié tindra una duracié de 24 mesos. Estara
compresa per una fase conceptual, metodologica i empirica. Les cinc visites que
es duran a terme al llarg del periode de recollida de dades es troben representades
amb una “X”. A continuacio, s’il-lustren detalladament les fases de I'estudi (veure
Taula 1).

Taula. 1 Desenvolupament de la investigacio
Font: Elaboracié propia

DESENVOLUPAMENT DE LA INVESTIGACIO

ANY 2019
1 2 |3 |4 |5 |6 |7 |8 |9 |10 |11 |12
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d’objectius i
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ANNEX I. QUESTIONARI IDREPA

Lee cada una de las siguientes frases e indica en qué medida dedicas tu tiempo a cada una de las siguientes actividades en tu puesto de trabajo actual. Marca la
respuesta mas apropiada para ti. Al final encontraras un espacio adicional para comentarios si lo consideras oportuno.

La escala utilizada es esta seccion es la siguiente:

4= Muchisimo; 3= Bastante, 2= Algo, 1= Practicamente Nada; 0= Nada

1. PLANIFICACION DEL CUIDADO EXPERTO

1.1 Llevar a cabo y documentar la historia del paciente y examen fisico correspondiente.

1.2 Hacer un di: ico clinico dentro de tu drea de especializacién y protocolos de salud.

1.3 Identificar e iniciar las pruebas diagndsticas y procedimientos necesarios.

1.4 Recoger e interpretar la informacion de la evaluacion clinica para desarrollar un plan de cuidados.
1.5 Realizar procedimientos especificos lizado:

1.6 Dc tar te la historia clinica del paciente.

2. ATENCION INTEGRAL

2.1 Evaluar los factores psicosociales, culturales y religiosos que afectan a las necesidades del paciente.
Evaluar la respuesta al tratamiento del paciente y/o de la familia y modificar el plan de cuidados en funcion a
22. la respuesta.
23 Comunicar al paciente y la familia el plan de cuidados y su respuesta al tratamiento.
24 Proporcionar counselling /educacion terapéutica apropiada al paciente y a su familia.
Desempefiar funciones de consultor/asesor en la mejora de la atencion al paciente y de la practica
25 enfermera, en base a los imientos del drea de ializacién.
26 Facilitar el proceso de toma de decisiones éticas en la atencidn al paciente.
2.7 Coordinar el plan de cuidados interdisciplinar del paciente.
2.8 Colaborar con profesionales de otros servicios para optimizar el estado de salud del paciente.
29 Proporcionar educacion iali; al paciente y a su familia.

3. COLABORACION INTERPROFESIONAL

3.1 Facilitar la transicion eficiente del paciente a través del sistema sanitario.
3.2 Consultar con otros profesionales acerca de la gestion de proyectos y presentaciones.

Contribuir, consultar o colaborar con otros profesionales de la salud sobre actividades de contratacion y
3.3 retencion de personal.
3.4 Participar en la planificacion égica del servicio, departamento u hospital/centro/institucion.
3.5 Orientar y participar en programas de mejora de calidad de la unidad o servicio.

Participar activamente en la evaluacién, desarrollo, implementacién y evaluacién de programas de mejora
3.6 de calidad en colaboracién con otros lideres en enfermeria.

4. EDUCACION

4.1 Evaluar los programas educativos y recomendar su revision, seguin sea necesario.

Actuar como educadora y/o tutora clinica de enfermeria y/o estudiantes de medicina, personal sanitario y
4.2 otros profesionales.

Actuar como tutora informal con otros miembros del personal mientras proporciona actividades de atencion
4.3 directa al paciente.
4.4 Facilitar el desarrollo profesional del personal de enfermeria a través de la formacion.

5. INVESTIGACION Y PRACTICA BASADA EN LA EVIDENCIA

Identificar las necesidades de aprendizaje de diferentes profesionales y contribuir al desarrollo de

5.1 programas educativos y de otros recursos.
5.2 Realizar investigacion en el drea de las ciencias de salud.

Participar en auditorias/investigaciones para monitorizar y mejorar la calidad de las practicas en cuidados a
53 pacientes.

Contribuir a la identificacién de posibles fuentes de financiacién para el desarrollo y ejecucion de proyectos
5.4 i/o programas clinicos.
55 Utilizar la investigacion para guiar la practica y el cambio de protocolos y politicas sanitarias.

Identificar la informacion clinica que debe de ser recogida y disponible en sistemas informaticos para
proyectos de investigacion enfermera, asi como también para proyectos que garanticen la calidad
5.6 asistencial.

Colaborar con informéticos en el disefio de TICs (tecnologias de la informacién y la comunicacién) para
5.7 proyectos que garanticen la calidad y la investigacion en enfermeria.

6. LIDERAZGO PROFESIONAL

Actuar como portavoz enfermera y de la institucion sanitaria a la que se pertenece, cuando interacciona con

6.1 otros profesionales, pacientes, familias y personas del publico en general.

Difundir el conocimiento de enfermeria a través de presentaciones y/o publicaciones a nivel local, regional,
6.2 nacional y/o internacional.
6.3 Actuar como experta o miembro de comité de organizaciones profesionales.

Actuar como consultora/ asesora a personas individuales, grupos profesionales o no profesionales y otros
6.4 hospitales e instituciones.
6.5 Representar la imagen profesional enfermera en foros institucionales y comunitarios.

Colaborar con otros profesionales de salud para proporcionar liderazgo e influir en las politicas de cuidados
6.6 en salud

Comentarios sobre las actividades de enfermeria de practica Avanzada.Realiza cualquier comentario que tengas sobre las actividades de esta seccion

[Financiado parcialmente por la Fundacion Enfermeria y Sociedad (PRO16-16/2016)

Instrumento de definicién del rol de la enfermera de practica avanzada (IDREPA) por Sevilla Guerra S., Risco Vilarasau E., Galisteo Giménez M. & Zabalegui A. se distribuye bajo una Licencia Creative Commons Atribucion-Compartirigual 4.0 Internacional. Para ve
|de esta licencia, visita 0.

Figura. 3 Qiiestionari IDREPA

Font: Sevilla et al.
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ANNEX Il. CONSENTIMENT INFORMAT PELS PACIENTS

CLINIC

BARCELONA

Hospital Universitari

FULL DE CONSENTIMENT INFORMAT

Aquest full de Consentiment Informat €s per les persones invitades a participar
en l'estudi amb el titol “Impacte en salut de la intervencio de la Infermera de
Practica Avangada en Esclerosis Multiple: Estudi quantitatiu quasi experimental”
Hospital Clinic de Barcelona, Hospital Vall d’Hebron i Hospital del Mar

a) FULL INFORMATIU SOBRE L’ESTUDI

En qué consisteix?

L’objectiu de I'estudi consisteix en adquirir coneixement sobre els beneficis que
genera la Practica Avangada (PA) d’Infermeria en persones amb Esclerosis
Multiple (EM) mitjangant la realitzacié d’'un estudi quantitatiu quasi experimental;
es proposa determinar el nivell de fatiga, discapacitat i Qualitat de Vida (QdV) en
pacients procedents de I'Hospital Clinic de Barcelona, I'Hospital Vall d’Hebron i
I'Hospital del Mar. Els investigadors pretenen respondre la pregunta “Quin és
limpacte en salut que produeix la Infermera de Practica Avangada (IPA) en
persones amb EM?” Més especificament, els investigadors busquen respondre les
seguents subpreguntes, 1) Quin és I'abast de la PA en infermeres que atenen
persones amb EM a atenci¢ terciaria a 'area de Barcelona, i 2) Quina és la relacié
entre I'abast de la PA i la fatiga, la discapacitat i la QdV a atencio terciaria.

Dos IPA referents en EM i una infermera participaran en 'estudi durant 12 mesos,
periode durant el qual es duran a terme 5 visites d’'1h cadascuna. S’espera que,
amb els resultats que s’obtinguin, es pugui millorar la vivéncia de la malaltia.
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Quines complicacions o desavantatges poden apareéixer?

Es presenten una série de desavantatges associats a la participacid, com és el
temps afegit que requereix I'establiment de visites de manera més regular, aixi

com la mobilitzacié a I'Hospital referent a 'hora de complimentar els questionaris.

Quines altres coses cal tenir en compte?

Abans de participar en I'estudi, haura de complimentar un questionari per obtenir
un perfil de cada participant (adjuntat a continuacié) aixi com 3 escales que
determinaran el nivell de fatiga, discapacitat i QdV en aquest moment. Al finalitzar
I'estudi, haura de tornar a complimentar els tres ultims questionaris per tal de poder
comparar els resultats obtinguts al principi i al final de I'estudi.

La seva participacié és totalment voluntaria. Es decisié seva voler participar.

La informacio recol-lectada per la realitzacié de I'estudi no sera compartida amb
cap altra persona que no correspongui amb algun membre de I'equip investigador.
Les dades seran anonimitzades i presentades de forma conjunta per mantenir la

confidencialitat.

b) CERTIFICACIO DEL CONSENTIMENT INFORMAT

He llegit la informacié anterior o I'equip investigador m’ha donat la informacié de
manera comprensible i les meves preguntes han estat contestades, per la qual
cosa prenc lliurement la decisié de participar en I'estudi, en el ben entés que me’n
podré desdir en qualsevol moment i revocar aquest consentiment si €s la meva
voluntat. També podré contactar amb I'equip investigador per resoldre qualsevol
dubte que tingui.
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Nom del Participant
DNI del Participant
Numero d’Historia Clinica

Signatura del Participant

Barcelona, a de de

Declaracié de I'investigador/persona que obté el consentiment:
He donat de manera acurada la informacié al participant i asseguro que el
participant ha entes totes les parts del Consentiment Informat.

El participant va tenir I'oportunitat de fer preguntes sobre l'estudi, i totes les
preguntes van ser respostes amb claredat. Declaro que el participant no s’ha vist
coaccionat per donar el seu Consentiment Informat, sin6 que s’ha donat de
manera lliure i voluntari.

Una copia del Consentiment Informat s’ha lliurat al participant.

Nom de I'investigador/persona que obté el consentiment

DNI de l'investigador/persona que obté el consentiment

Signatura l'investigador/persona que obté el consentiment

Barcelona, a de de
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c) QUESTIONARI AD - HOC

Marqui amb una creu entre les seglents opcions.

EDAT

30-39

40 - 49

50 - 59

GENERE

Home

Dona

Altres expressions de génere

ESTAT CIVIL

Solter/a

Casat/a

Divorciat/a

Separat/a

Vidu/a

TIPUS FAMILIAR

Nuclear

Monoparental

Sense fills

Composta

Homoparental

Adoptiva

Altres expressions de génere

NIVELL D'ESTUDIS

Cap tipus d'estudi

Estudis basics

Cicle formatiu

Batxillerat

Estudis universitaris

Nivell master

ACTIVITAT LABORAL

Assalariat

Autonom

A l'atur

RENDA ANUAL

<20.000€

20.000 - 40.000€

40.000 - 50.000€

50.000 - 70.000€

>70.000€

TEMPS DE DIAGNOSTIC

<5 anys

5-10 anys

11 - 15 anys

15 - 20 anys

21 - 25 anys

26 - 30 anys

ALTRES MALALTIES

Pregunta oberta. En cas afirmatiu, quina? |

Figura. 4 Qiiestionari ad — hoc

Font: Elaboracié propia
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ANNEX lll. CONSENTIMENT INFORMAT PER LES INFERMERES

CLINIC

BARCELONA

Hospital Universitari

FULL DE CONSENTIMENT INFORMAT

Aquest full de Consentiment Informat €s per les persones invitades a participar
en l'estudi amb el titol “Impacte en salut de la intervencio de la Infermera de
Practica Avangada en Esclerosis Multiple: Estudi quantitatiu quasi experimental”

Hospital Clinic de Barcelona, Hospital Vall d’Hebron de Barcelona i Hospital
del Mar

a) FULL INFORMATIU SOBRE L’ESTUDI

En qué consisteix?

L’objectiu de I'estudi consisteix en adquirir coneixement sobre els beneficis que
genera la Practica Avangada (PA) d’Infermeria en persones amb Esclerosis
Multiple (EM) mitjangant la realitzacié d’'un estudi quantitatiu quasi experimental;
es proposa determinar el nivell de fatiga, discapacitat i Qualitat de Vida (QdV) en
pacients procedents de I'Hospital Clinic de Barcelona, I'Hospital Vall d’Hebron i
I'Hospital del Mar. Els investigadors pretenen respondre la pregunta “Quin és
limpacte en salut que produeix la Infermera de Practica Avangada (IPA) en
persones amb EM?” Més especificament, els investigadors busquen respondre les
seguents subpreguntes, 1) Quin és I'abast de la PA en infermeres que atenen
persones amb EM a atenci¢ terciaria a 'area de Barcelona, i 2) Quina és la relacié
entre 'abast de la PA i la fatiga, la discapacitat i la QdV relacionada amb la salut

a atencio terciaria.
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Dos IPA referents en EM i una infermera participaran en 'estudi durant 12 mesos,
periode durant el qual es duran a terme 5 visites d’1h cadascuna pel control de la
malaltia. S’espera que, amb els resultats que s’obtinguin, es pugui millorar la

vivéncia de la malaltia.

Quines complicacions o desavantatges poden apareéixer?

Es presenten una série de desavantatges associats a la participacid, com és el
temps afegit en les visites a I'hora del reclutament dels pacients i recollida de
dades, aixi com també, la mobilitzacié a I'Hospital Clinic de Barcelona per dur a

terme una sessio informativa.

Quines altres coses cal tenir en compte?

Abans de participar en l'estudi, es dura a terme una formacié presencial a
I'Hospital Clinic de Barcelona d’'una duracio de 45 minuts, sobre el reclutament de
pacients de manera homogeénia i la recollida de dades.

La seva participacié és totalment voluntaria. Es decisié seva voler participar.

La informacio recol-lectada per la realitzacié de I'estudi no sera compartida amb
cap altra persona que no correspongui amb algun membre de I'equip investigador.
Les dades seran anonimitzades i presentades de forma conjunta per mantenir la

confidencialitat.

b) CERTIFICACIO DEL CONSENTIMENT INFORMAT

He llegit la informacié anterior o I'equip investigador m’ha donat la informacié de

manera comprensible i les meves preguntes han estat contestades, per la qual

cosa prenc lliurement la decisidé de participar en I'estudi, en el ben entés que me’n
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podré desdir en qualsevol moment i revocar aquest consentiment si €s la meva
voluntat. També podré contactar amb I'equip investigador per resoldre qualsevol
dubte que tingui.

Nom del Participant
DNI del Participant

Numero d’Historia Clinica

Signatura del Participant

Barcelona, a de de

Declaracié de I'investigador/persona que obté el consentiment:
He donat de manera acurada la informacié al participant i asseguro que el
participant ha entes totes les parts del Consentiment Informat.

El participant va tenir I'oportunitat de fer preguntes sobre l'estudi, i totes les
preguntes van ser respostes amb claredat. Declaro que el participant no s’ha vist
coaccionat per donar el seu Consentiment Informat, sin6 que s’ha donat de
manera lliure i voluntari.

Una copia del Consentiment Informat s’ha lliurat al participant.

Nom de I'investigador/persona que obté el consentiment

DNI de l'investigador/persona que obté el consentiment

Signatura I'investigador/persona que obté el consentiment

Barcelona, a de de
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ANNEX IV. ESCALA MODIFICADA D’'IMPACTE DE LA FATIGA

Llegeix cadascuna de les seglients frases i puntua cadascuna d'elles.
L'escala utilitzada és la seguent:
0=

Mai; 1= Rarament; 2= Algunes vegades; 3= A vegades; 4= Casi sempre

DURANT LES ULTIMES 4 SETMANES, DEGUT A LA MEVA FATIGA...

He estat menys alerta

He tingut dificultats per mantenir-me alerta durant llargs periodes de temps

No he pogut pensar amb claredat

He estat maldestre/a i descordinat/a

He estat oblidadis/a

He hagut de regular les meves activitats fisiques

He estat menys motivat/a per realitzar activitats que requereixen esforg fisic

He estat menys motivat/a per participar en activitats socials

He estat limitat/a pel que fa les meves habilitats per realitzar activitats fora de casa

He tingut problemes per realitzar esforg fisic durant llargs periodes de temps

He tingut problemes per prendre decisions

He estat menys motivat/a per realitzar activitats que requereixen que pensi

NN NN
aIRZIBle|e|~|o|a|s|w|n]=

Els meus musculs estan débils

N
N

M'he sentit incomode/a fisicament

-
a

He tingut dificultats per finalitzar activitats que requereixen que pensi

16

He tingut dificultats per organitzar el meu pensament quan he dut a terme activitats a la
feina 0 a casa

17

He tingut dificultats per completar feines que requereixen esforg fisic

18

El meu pensament ha estat més lent

19

He tingut dificultats per concentrar-me

20

He limitat les activitats fisiques

21

He hagut de descansar més freqlientment o durant periodes de temps més llargs

Figura. 5 Escala Modificada de I'lmpacte de la Fatiga (MFIS)
Font: Elaboracié propia
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ANNEX V. ESCALA EXPANDIDA DE L’ESTAT DE LA DISCAPACITAT

10.0 = Mort per EM

9.0 - 9.5 = Dependéncia completa

8.0 - 8.5 = Llit- cadira

= Necessita cadira de rodes

2.0 - 2.5 = Incapacitatminima
1.0 - 1.5 = Sense incapacitat

0 = Exploracié normal

Limitat/a a cadira de rodes
o llit

Camina amb ajuda menys
de 5m

Camina amb ajuda 50m o
més

Camina sense ajuda 100m
0 més

Camina sense ajuda de
300m a 500m o més

Totalment ambulatori

Figura. 6 Escala Expandida de I’Estat de la Discapacitat (EDSS)

Font: Elaboracio propia



ANNEX VI. ESCALA EUROQOL - 5D

Marqui amb una creu la resposta de cada apartat que millor descrigui el seu estat de salut el dia d'AVUI

MOBILITAT
No tinc problemes per caminar
2 |Tinc alguns problemes per caminar
3 |He de romandre al llit
CURA PERSONAL

No tinc problemes en la cura personal

2 [Tinc alguns problemes per dutxar-me o vestir-me

3 [Séc incapag de dutxar-me o vestir-me

ACTIVITATS QUOTIDIANES
(treballar, estudiar, fer feines domeéstiques, activitats familiars o activitats durant el temps lliure)

No tinc problemes per realitzar les meves activitats quotidianes

2 |Tinc alguns problemes per realitzar les meves activitats quotidianes

3 |Séc incapag de realitzar les meves activitats quotidianes

DOLOR / MALESTAR

No tinc dolor ni malestar

2 |Tinc dolor moderat o malestar

3 |Tinc molt dolor o malestar

ANSIETAT / DEPRESSIO

No estic ansios/a ni deprimit/a

2 |Estic moderadament ansios/a o deprimit/a

3 |Estic molt ansios/a o deprimit/a

18

Per ajudar a la gent a descriure com de bo o

d'AVUI.

Parametre Coeficient . \

de dolent és el seu estat de salut, s'ha
Constant 0.1502 dibuixat una escala semblant a un termometre
Mobilitat 0.0897 en el qual es marca amb un 100 el millor estat
Cura personal 0.1012 de salut que pugui imaginar-se i amb un 0 el
Activitats quotidianes 0.0551 pitjor estat de salut que pugui imaginar-se.
Dolor / Malestar 0.0596 Ens agradaria que indiqués en aquesta
Ansietat / Depressio 0.0512 escala, segons la seva opinid, com de bo o de
N3 0.2119 dolent és el seu estat de salut en el dia

Figura. 7 Qiiestionari EUROQOL - 5D (EQ — 5D)

Font: Elaboracié propia
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ANNEX VIL. APROVACIO AL COMITE D’ETICA D’INVESTIGACIO
CLINICA

7
CLI N IC Persona de contacte: Mirlam Segura Solé
Hospital Universitari Correu electronic: ~ mirlamsegurasole7@gmail.com | Teléfon:

FORMULARI DE SOL-LICITUD D'AVALUACIO PEL CEIm

Sol-licitud de: Estudi nou W Codiintern CEIm:
Classificacio: Altres w Codiintern Blobanc:
Tipusde Centre: |/ Unicéntdc | Multicéntric Tecnologla®: Ninguna -
Codi de I'estudi: e e gt togpe, bow dompte &
Titol: Impacte en salut de la intervencié de la Infermera de Practica Avangada en Esclerosis Miltiple: Estudi
Quantitatiu Quasi Experimental.

Titol en un Impacto en salud de la intervencién de la Enfermera de Practica Avanzada en Esclerosis Miitiple:
altre idioma: Estudio Cuantitativo Cuasi Experimental.

RESPONSABLES DE L'ESTUDI:

Promotor (1): Miriam Segura Solé

CRO (2):

o Amb Finangament Entitat Finangadora/CIF (3):

@ Sense Finangament Convocatoria Beca*: -

(1) Promotor: Es la persona fisica o juridica que tiene interés en su realizacion, firma las solicitudes de autorizacion dirigidas al Comité
Etico de Investigacién Clinica (CElm) o a la Agendia Espafiol Medic ¥ productos Sanitarios{AEMyPS). Se responsabiliza ded
ensayo, incluyendo su organizacidn, comienzo y, segin el caso, financiacion.

{2) CRO: Una CRO es una Organizacion de Investigacidn por Contracto (Contract Research Organization por sus siglas en inglés). Es un
tipo de empresa que ofrece sus servicios de gestion de estudios clinicos a la industria farmacéutica, biotecnolégica y fabricantes de
dispositivos médicos principaimente.

(3) Entitat Finangadora: Persona fisica o juridica responsable de hacer efectivos todos los pagos del desarrollo global del estudio.

Investigador Principal 1

Nom | Cognoms:  Miriam Segura Solé N¢ de Matricula:

Institucié: @ Hospital Clinic  Institut: W Servel: v
O Centre Tutelat v
O Altres

Investigador Principal 2 (Si fos necessari)

Nom i Cognoms:  Sonla Sevilla Guerra N¢ de Matricula:

Institucié: @ Hospital Clinic  Institut: Direccié Infermeria W Servel: Direcclé Infermera hd
O Centre Tutelat v
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14
C L | N I C Persona de contacte: Miriam Segura Solé
Hospital Universitari Correu electrdnic: mirlamsegurasole?@gmail.com  Teléfon:

AVALUACIO INICIAL. Documentacié que cal adjuntar (marcar el que correspongui):

Protocol. Indiqueu versié i data: 01: 18 de marg de 2020
Consentiment informat. Indiqueu versié i data: 01: 18 de marg de 2020
CV Investigador Principal 1 + CV Investigador Principal 2

Memoria Econdmica

Asseguranca

Certificat CEEA

Classificacié AEMPS

Acord de transferéncia de mostres biologiques (MTA)

Certificat marca CE (si producte sanitari)

Manual d'instruccions d'us

NNANNANNANSNSNNS

Dictamen d'aprovacié d'un altre CEIm

AVALUACIO D'UNA ESMENA. Documentacié que cal adjuntar (marcar el que correspongui):
/ Carta de justificacié i Resum del canvis
v/ Document/s modificat/s amb el control de canvis

v/ Document/s esmenat/s definitiu/s (net/s)

AVALUACIO D'UNA ESMENA PER CANVI D'INVESTIGADOR PRINCIPAL:

v lustificacié del canvi d'IP
/ CV del nou IP

De conformitat amb Festablert al Reglament (UE) 2016/679 de 27 d'abril relatiu 3 & protecdd de les persones fisiques en relacié al tractament de les seves
dades personals, el CElm de MHospital Clinke de Barcelona us informa que I'és que donara 3 les vostres dades té com a finalitat gestionar ks vostra solelictud
d'avalzacié d'un projecte de recerca.

Podeu exercir els drets d'accés, rectficackd, cancelelacié | oposkid, limiar of tractament de les dades que siguin Incorrectes, solelictar una copla o que es
trasiiadin a un tercer, dirigint-vos per escrit al correu electranic CEIC@clinic.cat. 2

Figura. 8 Formulari de sol-licitud d’avaluacié pel Comité d’Etica D’Investigacié Clinica
Font: Hospital Clinic de Barcelona
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