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INTRODUCCION Y JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Las enfermedades cardiovasculares son la primera causa de muerte e invalidez, asi
como una de las principales causas de ingreso hospitalario. Aunque se han mejorado
sustancialmente los tratamientos en fase aguda (codigo ICTUS, cédigo infarto...), la
incidencia de estas enfermedades esta lejos de verse reducida y supone un importante

consumo de recursos sanitarios y sociales.

Actualmente, para detectar la poblacidbn susceptible de presentar un evento
cardiovascular en el futuro, se utilizan las tablas de célculo del riesgo (Framingham,
SCORE, REGICORE, ERICE...) que partiendo de los principales factores de riesgo
conocidos (edad, sexo, tabaco, tension arterial y cifras de colesterol), permiten conocer
el riesgo de cada individuo de presentar un evento cardiovascular a los 10 afios. Sin
embargo, estas tablas no tienen en cuenta otros factores que también intervienen en el
desarrollo de la enfermedad ateromatosa: antecedentes en familiares de primer grado
de patologia cardiovascular prematura (hombres antes de los 55 afios, mujeres antes
de los 65 afos), factores genéticos, susceptibilidad individual, sobrepeso/obesidad,
sedentarismo, factores ambientales, estatus social, apnea del suefo... y que cada
persona tenga una vulnerabilidad diferente no totalmente ligada al calculo mediante las
tablas de riesgo. Diferentes articulos muestran que mas del 60% de los eventos
cardiovasculares tienen lugar en la poblaciéon con un riesgo calculado por tablas bajas
o moderadas y que 4 de cada 10 infartos o de muerte subita, ocurren en poblacion sin
antecedentes previos de enfermedad (Am J Cardiol 2001).

Teniendo en cuenta que la principal base de la patologia cardiovascular es la
ateromatosis (presencia de placas de ateroma en las arterias) y que ésta es una
enfermedad progresiva, de larga evolucién, considerada como fisiolégica por su
estrecha relaciéon con la edad, la ECOGRAFIA ARTERIAL aparece como una técnica
validada, barata, accesible, portatil y exenta de contraindicaciones, que permite “mirar”
el vaso directamente y conocer el efecto directo de los factores de riesgo sobre el estado
de salud de las arterias en cada individuo. Permite conocer y valorar la “edad arterial” y
diagnosticar el envejecimiento prematuro (provocado por diferentes factores de riesgo)
definido como grosor de la pared arterial (grosor intima-media carotideo o GIM) y la
existencia de enfermedad arterial oculta o presencia de placa de ateroma, definida como
grosor = 1.5 mm (Manheim Carotid Intima-Media Thickness and Plaque Consensus
2004-2006-2011, Cerebrovasc Dis 2012).

Numerosos estudios poblacionales han demostrado la asociacion de presencia de placa

de ateroma en arterias carétidas a un mayor riesgo de presentar un evento
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cardiovascular (1.8 de presentar un evento coronario y 4.1 veces de presentar un evento

cerebrovascular):  Cardiovascular Health  Study  (www.chs-nhlbi.org/), The

Atherosclerosis Risk in Communities (ARIC) Study (www.nhlbi.nih.gov), Multi Etnic

Study Atherosclerosis, MESA (www.mesa-nhlbi.org).

El Unico estudio de intervencién conocido actualmente para poder analizar el valor
afadido de la ecografia arterial en la prevencion de las enfermedades cardiovasculares,
se esta llevando a cabo en la provincia de Suecia (Vasterbotten) desde la universidad
de Umea. Se inici6 en abril de 2014, dirigido a una poblacion con factores de riesgo
cardiovascular de entre 40 y 60 afios y esta previsto que finalice el afio 2020. Se trata
del estudio Visualization of Asymptomatic Atherosclerotic Disease for Optimum
Cardiovascular Prevention (VIPVIZA) (clinicaltrials.gov/show/NCT01849575).

Dentro de la patologia arterial por placas de ateroma, la estenosis intracraneal
ateromatosa (EIA) es una de las principales causas de ictus a nivel mundial. En
personas mayores de 50 afios con riesgo moderado o alto, a pesar de no haber
presentado ningun episodio cerebrovascular, el porcentaje de EIA puede llegar a ser del
8.6% segun un estudio reciente (Lancet Neurol 2013; 12: 1106-14). La deteccion de EIA
asintomatica es de notable interés, no sélo por el riesgo inherente de presentar
episodios cerebrales isquémicos, sino también por el riesgo de episodios vasculares
graves en otros territorios vasculares (Cerebrovasc Dis 2007; 24: 247-54).

Los accidentes vasculares cerebrales se presentan sin previo aviso y comportan
consecuencias personales y familiares importantes: muerte de 1 de cada 4 personas;
incapacidad en 2 de cada 4, y so6lo 1 de cada 4 se recupera sin dafios residuales. En
Espafa son la primera causa de muerte en mujeres y la segunda en hombres (INE,
2016).

La fibrilacion auricular (FA) es responsable del 20-40% de todos los accidentes
vasculares cerebrales. La FA es el trastorno de ritmo cardiaco mas comdn y su
prevalencia aumenta con la edad. Por debajo de los 55 afios es muy poco probable
tener FA, en cambio es muy comun en mayores de 80 afios. Se estima que entre el 40-
50% de pacientes con FA no han sido diagnosticados. La presencia de factores de
riesgo cardiovascular (hipertension, diabetes, dislipemia, tabaquismo...) aumenta la
probabilidad de su desarrollo. La mayoria de paciente que tienen FA tienen sintomas
leves (palpitaciones, fatiga, mareos...) o estan asintomaticos. A veces se presentan en
episodios esporadicos y autolimitados, intercalados con ritmo normal del corazén, hecho
gue complica su diagnostico. Durante un episodio de FA, los impulsos eléctricos de la

auricula izquierda son irregulares y mucho mas rapidos de lo normal. Pueden llegar a
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300 latidos por minuto, provocando fatiga porque el corazén no bombea correctamente.
El principal riesgo de la FA son los coagulos que se forman en la auricula, que pueden
ser bombeados al torrente sanguineo, bloquear algin vaso cerebral y provocar una
isquemia cerebral (accidente vascular cerebral, AVC) con clinica variable segun la
localizacién. El diagndstico de FA es posible con un electrocardiograma (ECG) (en el
caso de clinica o de forma casual en hacer estudio cardiaco por algun motivo) o con un

holter de frecuencia cardiaca.

Cada vez son més los estudios que relacionan las alteraciones de la funcion pulmonar
con la ateromatosis subclinica y la patologia cardiovascular. Una espirometria forzada
nos permite conocer la capacidad pulmonar de forma sencilla y no agresiva. Conocer,
ademas, la existencia de somnolencia diurna puede hacer sospechar de la existencia

de alteraciones del suefio como primer paso de screening diagnostico.

Otra patologia de larga evolucion y que presenta clinica en estadios muy evolucionados
es la enfermedad renal. La prevalencia de enfermedad renal crénica (ERC) aumenta de
forma progresiva en el envejecimiento (22% en mayores de 64 afos, 40% en mayores
de 80 afios) y con la presencia de enfermedades como la diabetes tipo 2, la hipertensién
arterial y la enfermedad ateromatosa. Por este motivo, es una patologia que se asocia
a cuatro patologias de elevada prevalencia: la diabetes, la hipertension arterial, la
insuficiencia cardiaca y la cardiopatia isquémica. Para esta patologia no existen
medidas de prevencion especificas a nivel de primaria y en la mayoria de casos, cuando
se diagnostican estdn en situacion de enfermedad renal terminal que requiere
tratamiento sustitutivo con didlisis o trasplante. El coste medio por paciente en
tratamiento sustitutivo renal es seis veces mas alto que el tratamiento de pacientes por
infeccion de VIH y 24 veces superior al tratamiento de pacientes con EPOC y asma. El
coste media anual por paciente tratado con hemodialisis de 46.659€ y de 32.432€ si es

con dialisis peritoneal (Nefrologia 2010).

Segun el estudio EPIRCE, Epidemiologia de la Enfermedad Renal Cronica en Espafa
(Nefrologia, 2010), se calcula que hay un 10% de la poblacién adulta con algun grado
de enfermedad renal no diagnosticada (enfermedad renal oculta). En pacientes
seguidos en atencidn primaria con enfermedades tan frecuentes como la HTA y la
diabetes, la prevalencia de enfermedad renal cronica puede llegar al 35-40% (Nefrologia
2008).

La enfermedad renal crénica es un importante problema de Salud Publica debido a la
necesidad de tratamientos muy caros en fase terminal, y al aumento extremo de los

riesgos de enfermedades cardiovasculares (sindrome cardiorenal), que implican
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ingresos hospitalarios complejos, mortalidad prematura y disminucién de la calidad de
vida. Se estima que el 40% de la poblacion espafiola con enfermedad renal oculta morira
por patologia cardiovascular antes de entrar en un programa de didlisis. Su prevalencia
aumenta con el envejecimiento de la poblacion, el incremento de la prevalencia de los
factores de riesgo como la enfermedad cardiovascular, la diabetes, la HTA o la
obesidad.

Para diagnosticar y controlar esta patologia lo antes posible, el afio 2012 se elaboraron
entre varias sociedades (nefrologia, medicina familiar y comunitaria, cardiologia,
hipertension) el Documento de Consenso SEN-senFYC sobre la Enfermedad Renal
Cronica (Nefrologia, feb 2010).

En la Region Sanitaria de Lleida, para facilitar su interpretacion, se han establecido las
Rutas Asistencial de Enfermedad Renal, que han definido los algoritmos de actuacién

de forma consensuada entre medicina primaria y medicina especializada.

Por otro lado, existe una patologia arterial con elevada mortalidad: la aneurisma de
aorta, definida como un diametro de la aorta abdominal superior a 3 cm. Su prevalencia
en la poblacién vascular mayor de 65 afios es del 4-10%. Se debe tener presente que
es una patologia asintoméatica y con un alto indice de mortalidad (mortalidad del 80% en
la poblacién con ruptura de aneurisma de aorta abdominal) (Guidelines the European
Society for Vascular Surgery, Sep 2010), facilmente diagnosticable con una técnica
validada y no invasiva como es la ecografia. Su presencia se ha relacionado
principalmente con el tabaco, la hipertensién y los antecedentes familiares, ademas de
patologias como el sindrome de Marfan. No se disponen de estudios de prevalencia de

esta patologia en nuestro entorno.

La obesidad es una enfermedad crénica que se caracteriza por un aumento de la masa
grasa, pudiéndose diagnosticar cuando el porcentaje corporal de masa grasa (MG)
supera el 25% en los hombres y el 33% en las mujeres. Si bien existen técnicas precisas
para determinar el porcentaje de grasa corporal, como absorciometria de rayos X de
energia dual (DEXA) y la pletismografia por desplazamiento de aire, su coste y
complejidad limitan su uso generalizado. Por esta razon, en la practica clinica y en los
estudios epidemiolégicos, habitualmente se utilizan medidas antropométricas como el
indice de masa corporal (IMC). Sin embargo, el diagnéstico de obesidad centrado en el
IMC no define de forma clara como ésta impacta en la salud de cada individuo. Es decir,
la coincidencia entre un parametro como el IMC y el porcentaje de MG es endeble, por
lo que su capacidad para predecir la relacion de la obesidad con sus distintas

comorbilidades es, como minimo, dispar Blundell JE et al Obes Facts 2014, GOomez-
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ambrosi J, Int J obes 2012). Ello se aprecia claramente en la préctica clinica habitual,
donde encontramos individuos con un IMC230 kg/m? sin comorbilidades junto a sujetos
con IMC cercano a 25 kg/m? con complicaciones graves. La poblacién estudiada en el
Bus de la Salut supone un ejemplo de cohorte bien definida y profundamente estudiada
en relacion a los principales factores de riesgo cardiovascular. La introduccion de la
medicion de la composicion corporal debe permitirnos evaluar con mucha mayor
precision el impacto del exceso de masa grasa y de la sarcopenia sobre la enfermedad
ateromatosa subclinica, y analizar asi su capacidad para identificar a los sujetos

metabdlicamente mas vulnerables.

La presién arterial alta, las cifras de colesterol elevadas y la ansiedad/depresion estan
dentro de los principales trastornos crénicos que padece la poblacion. Hay un importante
conocimiento sobre la afectacién de la HTA, la dislipemia o el tabaquismo sobre la
probabilidad de padecer una ECV, tal y como se evidencia en numerosos estudios. El
estrés percibido es un factor de riesgo reconocido, y de igual importancia que los citados
anteriormente, pero sin embargo no es una linea muy investigada en relacion a la ECV
ni a la EA. Para tratar de evitar las afecciones cardiovasculares, al igual que como en
otras muchas patologias crénicas, es fundamental trabajar sobre la prevencién de todos
los factores de riesgo implicados en su aparicién, ya que con ello se mejora la calidad
de vida del paciente. Las enfermedades crénicas suponen un gran coste econémico y
un impacto sobre la calidad de vida de los pacientes, de ahi la importancia de su
prevencion: la deteccion de pacientes de riesgo sera una actuacion clave en este
proceso. El hallazgo de placa en pacientes considerados de bajo-moderado riesgo
segun calculos SCORE y REGICOR, apoya la importancia de la busqueda proactiva de
EA, asi como la prevencién de factores de riesgo en este grupo de pacientes.
Numerosos estudios que relacionan el estrés como factor de RCV sefalan que un
desafio importante en los proximos afos, sera la de incorporar el estrés en las corrientes

principales de la investigacién cardiovascular y sus factores de riesgo.

La enfermedad de Alzheimer es una enfermedad neurodegenerativa, que conlleva un
declive cognitivo y que por ahora no tiene cura. La mayoria de pacientes no tienen
sintomas en la fase pre-clinica o prodromica y pueden presentar quejas subjetivas de
memaria o deterioro cognitivo leve (DCL) que se define como un estado intermedio entre
la demencia y el envejecimiento normal, caracterizado por la pérdida de algin dominio
cognitivo objetivable mediante tests neuropsicologicos sin compromiso de las
actividades bésicas de la vida diaria. En diferentes estudios se ha visto que los factores

de riesgo vascular y en particular la hipertension arterial es la que mas se relaciona con
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el deterioro cognitivo leve (DCL) y la demencia tanto del tipo vascular como el Alzheimer
(Hanon O and Duron E, 2008). Los pacientes con DCL tienen un riesgo mas alto de
sufrir demencia, por lo que la deteccion precoz de este fenOmeno se convierte de

importante interés en la prevencion del desarrollo de la enfermedad.

Actualmente hay una comprensién muy limitada sobre la respuesta inmunolégica al virus
SARS-CoV-2 (Long Qx Te al. Nat Med 2020). Existe una creciente preocupacion de que
los pacientes que se recuperan de la COVID-19 puedan estar en riesgo de reinfeccion.
La inmunidad humoral frente a una enfermedad es mucho mas compleja que superar la
enfermedad y generar anticuerpos (Felsenstein S et al. Clin Inmunol. 2020). La
respuesta inmune del cuerpo depende de multiples factores tales como la generaciéon
de anticuerpos y su duracién, las comorbilidades, la edad, los factores ambientales y los
factores genéticos (Chen Y et al. Lancet Infect Dis 2020). Actualmente, se desconoce el
impacto que tienen estos factores en la respuesta inmunoldgica frente al virus SARS-
CoV-2. Hasta el momento, no hay resultados de investigacion que confirmen que las
personas infectadas con el virus SARS-CoV-2 generen una respuesta inmune celular
eficaz. Es decir, que el sistema inmunitario sea capaz de generar anticuerpos que
neutralicen el virus y lo destruyan y, ademas, que quede en la memoria de las células
que el SARS-CoV-2 es un patdégeno que hay que atacar en caso de reinfeccién. Los
tests seroldgicos cuantitativos de deteccion de anticuerpos abren una nueva via de
deteccion para la COVID-19, con importantes implicaciones en salud publica; asi como

para estrategias futuras de vacunacion.

Hay preocupacion porque la COVID-19 pueda causar dafios permanentes en los
pulmones y algunos afectados sufran insuficiencia respiratoria crénica. Preocupa,
asimismo, los dafios que la COVID-19 pueda causar en el corazén, tanto por los efectos
directos del virus sobre el musculo cardiaco como porque la infeccion aumenta la
formacién de coagulos en la sangre. La afinidad del virus por el tejido nervioso también
podria explicar que haya trastornos cognitivos. Entre las complicaciones observadas se
encuentran el accidente cerebrovascular, el sindrome de Guillian de Barré, la mielitis
transversa aguda y la encefalitis aguda. La manifestacion periférica mas frecuente fue
la hiposmia. Se observa ademas que a veces las manifestaciones neurologicas pueden
preceder a las caracteristicas tipicas como fiebre y tos y més tarde se desarrollan

manifestaciones tipicas en estos pacientes (Ahmed | et al. JclinNeurosci 2020).
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RESULTADOS PREVIOS DEL PROYECTO ILERVAS. EL BUS DE LA SALUT

Hasta el 31 de diciembre de 2018, el Bus de la Salut visité 8330 pacientes, de los cuales
4222 (50.7%) eran mujeres con una media de edad de 60 afios y 4108 (49.3%) eran
hombres con una media de edad de 55 afios. Segun los criterios de inclusion, 41%
presentaban HTA, 54% dislipemia, 61% tabaquismo y 32% obesidad (IMC> 30).

Un 71.4% de las personas gque se han sometido a las pruebas que ha realizado El Bus
de la Salut desde enero de 2015 a diciembre de 2018 presentaban algun tipo de
enfermedad ateromatosa. La prevalencia de placa de ateroma en los hombres visitados
es del 79.6% con un area de placa en las arterias carétidas de 0.39 y 0.84 cm? en las
arterias femorales. En cambio, la prevalencia de placas de ateroma en las mujeres
visitadas es del 64.1% con un area de 0.27 cm? en las arterias carétidas y 0.56 cm? en
las arterias femorales. Se ha detectado 56 pacientes con placa con estenosis
hemodinamicamente significativa (> 50-70%) los cuales se han citado para una

valoracion completa en el servicio de neurologia.

El cribado de aneurisma de aorta abdominal en hombres >60 afios, detecté 17 casos

con un diametro arterial > 3 cm. Estos han sido citados en el servicio de cirugia vascular.

El andlisis del indice tobillo-brazo, para diagnéstico de arteriopatia periférica, revelé un

11% de isquemia en las EEII.

El 50.4% de los hombres presentaron un perimetro abdominal por encima del rango de
riesgo (>102 cm) y el 83.8% en el caso de las mujeres (> 88 cm). El 36,9% tenia un IMC

compatible con obesidad y el 52,8% mostrd poca adherencia a la dieta mediterranea.

El 33.2% de los pacientes presentaron cifras de hipertension arterial (TAS = 140 mmHg
y/o TAD = 90 mmHg).

El cribado de enfermedad renal oculta revel6 una prevalencia del 15%; con un 2.7% con
un filtrado glomerular <60 ml/min/1.73m?, 13% con un cociente albumina/creatinina en

orina >30 mg/g.

La valoracion de la HbAlc identifico un 64% con valores normales (<5.7%), 33.7% con
prediabetes (5.7 -6.5%) y 2.3% con diabetes (26.5%).

El 53.7% de los pacientes presentaron unos valores de colesterol total 2200 mg / dl.
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OBJETIVOS

En base a los resultados obtenidos en el proyecto llervas, proponemos un nuevo

proyecto (llervas PLUS) para realizar el seguimiento evolutivo de los pacientes durante

8 afnos (Fase I: 4 afios + Fase II: 4 afios). Posteriormente, se realizara un seguimiento

informatico de la historia clinica hasta la defuncion de los participantes. Los objetivos

del estudio seran:

OBJETIVOS PRIMARIOS:

4.

Conocer la evolucién de la ateromatosis, la enfermedad renal oculta y la
patologia arterial periférica en una muestra de mas de 8000 personas de toda la
provincia de Lleida con riesgo cardiovascular bajo-moderado.

Conocer el impacto del bus de la salut sobre los estilos de vida (dieta y ejercicio)
y cambios de medicacion.

Identificar factores de riesgo implicados en la aparicion de nuevas enfermedades
y eventos cardiovasculares.

Estudiar el impacto de los factores clinicos sobre la causa de muerte.

OBJETIVOS SECUNDARIOS:

Caracterizar la evolucion de las patologias identificadas: alteraciones
espirométricas, HTA, dislipemia, sobrepeso, obesidad y FA.

Valorar la prevalencia de aneurisma de aorta abdominal en la muestra de
poblacién masculina de mas de 60 afios.

Analizar diferentes biomarcadores relacionados con la enfermedad ateromatosa
y la enfermedad renal.

Estudiar la relacién entre la funcién pulmonar vy el riesgo cardiovascular
Caracterizar el impacto del estrés autopercibido sobre el estado de salud de los
pacientes.

Caracterizar el impacto de la distribucion y composiciéon corporal sobre la
enfermedad ateromatosa.

Analizar las alteraciones de la velocidad de onda de pulso en pacientes con
riesgo CV medio-bajo.

Analizar la microbiota oral en pacientes con riesgo CV bajo-moderado y su
asociacion con la carga ateromatosa.

Conocer el impacto de COVID-19 sobre el sistema cardiovascular, metabdlico y

respiratorio, asi como las posibles secuelas que de ella se deriven.
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IMPACTO SOCIAL ESPERADO

1. Convertir Lleida en una provincia pionera en prevencién de las enfermedades

cardiovasculares y renales, y en fomentar politicas de salud en este campo.
2. Modificar los habitos pocos saludables de la poblacion.

3 Concienciar a la poblacion sobre la importancia de la prevencién de las enfermedades

cardiovasculares y renales y de sus factores de riesgo.

4. Sensibilizar a la poblacién sobre la importancia social de la donacién de 6rganos.
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DESCRIPCION DEL PROYECTO

El proyecto ILERVAS PLUS, EL BUS DE LA SALUT, es un proyecto de intervencion
aleatorizado longitudinal prospectivo colaborativo entre atencion primaria y atencion
especializada. Esta promovido desde asistencia primaria, con el patrocinio de la
Diputacié de Lleida y la colaboraciéon de la Fundacié Renal Jaume Arnd y el grupo
Vascular and Renal Translational Research Group del IRBLIeida. El proyecto utiliza un
autobus adaptado equipado con personal sanitario que recorrera durante 8 afios toda la
provincia de Lleida.

- Fase I: seguimiento a los 4 afios desde la primera visita en el BUS.
Duracion: 4 afios.

- Fase ll: seguimiento a los 8 afios desde la primera visita en el BUS.
Duracion: 4 afios.

- Fase lll: seguimiento electronico historia clinica hasta defuncion.

1. ASPECTOS ETICOS Y CONFIDENCIALIDAD DE DATOS

El estudio ILERVAS PLUS se realizara conforme a los principios éticos establecidos
en la dltima versiéon de la Declaracién de Helsinki y de acuerdo con el Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento europeo del Consejo de 27 de abril de 2016 de
Proteccion de Datos (RGPD) y la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de

Proteccion de Datos de Caracter Personal y su normativa de desarrollo.

El coordinador cientifico del proyecto (Marcelino Bermudez;
mbermudez@irblleida.cat; +34 973 702482) custodiara los datos. Los datos

personales se obtendran, se trataran y se almacenaran cumpliendo en todo
momento la confidencialidad, de acuerdo con la legislacién vigente en materia de

proteccion de datos de caracter personal (ley 2016/679).

La identificacion de los participantes se sometera a un proceso de codificacién. A
cada persona se le asignara un cédigo de identificacion, que sera el que utilizara el
personal investigador. Unicamente el coordinador cientifico podra relacionar su
identidad con los citados codigos. Mediante este proceso, los investigadores no
podran conocer ningun dato que revele la identidad de los participantes. De esta
manera, aunque los resultados obtenidos de la investigacion sean publicados en

revistas cientificas, la identidad de los participantes estara protegida.
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Todos los participantes recibirdn una carta informativa personalizada (ver anexo)

desde su centro de salud. En esta carta se explicara en que consiste el estudio, que

la participacién es voluntaria y que la negacién en participar no supone ningun

prejuicio. Es necesario que la persona firme una hoja de consentimiento de

participacion y de cesion de muestras biolégicas para biobanco que ird con la misma

carta (ver anexo). Ambos consentimientos informados se ajustan a lo establecido en

la declaracion de Helsinki y a la normativa de investigacion biomédica (ley 14/2007)

y al reglamento europeo 2016/679, de proteccion de datos de caracter personal y

sus normas de desarrollo.

2. SELECCION DE LA POBLACION:

2.1.

Criterios de inclusion:

2.2.

- Poblacién visitada previamente por el BUS DE LA SALUT en el proyecto

llervas.

Criterios de exclusion:

2.3.

No haber firmado el consentimiento informado para participar en el estudio.

Seleccidn de los participantes.

2.4.

Grupo intervencidn: los participantes se citaran nuevamente tras 4 afios (Fase
I) y 8 afios (Fase Il) desde la fecha de visita al BUS DE LA SALUT para realizar
el seguimiento. Posteriormente, se realizara el seguimiento electrénico de la

historia clinica hasta la defuncién de los participantes.

Andlisis estadistico.

Los resultados seran ponderados por la inversa de la probabilidad de seleccién
gue requiere la seleccion estratificada aplicada en la fase de muestreo. Se
proporcionaran resultados tanto para toda la provincia como para cada una de
las comarcas que conforman la provincia, aplicando los pesos post-
estratificacion correspondientes en cada caso. La estimacion de la prevalencia
de enfermedad arterial subclinica (placa ateromatosa en cualquier territorio) y de
enfermedad renal oculta (definida a partir del filtrado glomerular,

microalbuminuria) se hard de igual manera, ponderando los pesos post-
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estratificacion para dar los resultados de toda la provincia y de cada una de las

comarcas leridanas.

Se aplicara la prueba Xi-cuadrado para probar si la distribucién de ateromatosis
es similar o hay uno o varias comarcas con prevalencias significativas diferentes.
La estimacion de la prevalencia de aneurisma de aorta abdominal en la
subpoblaciéon de hombres se estudiara siguiendo los mismos procedimientos,

aplicando los pesos postestratificacion de la poblacion masculina.

Metodologia citacion poblacién.

La poblacién se citara mediante carta personalizada (ver anexo) desde su centro
de salud. En esta carta se explicard en que consiste el estudio, que la
participacién es voluntaria y que la negaciéon en participar no supone ningun
prejuicio. Ademas, la carta contendra un tubo para la recogida de muestra de
heces. Es necesario que la persona firme una hoja de consentimiento de
participacién y de cesion de muestras biolégicas de sangre, orina y heces para
biobanco que ird con la misma carta. El autobls también tendra modelos

impresos de carta para los casos en gue los usuarios no la tengan.

En la misma carta se indicara el dia y hora previstos para la visita al autobus,
teniendo en cuenta el calendario marcado y que precisamente se habra
comunicado a cada area basica. El personal de gestion y servicios (GIS,
administrativos) seran los responsables de establecer la agenda para cada
municipio, también se encargaran de hacer los cambios de agenda que sean
necesarios, asegurando la inclusién Unicamente de la poblacion seleccionada y
manteniendo las horas previamente marcadas en la agenda. Para poder detectar
posibles errores de seleccidn, la poblacién seleccionada serd revisada
previamente por su médico / enfermera responsable. La carta se enviara a los
individuos seleccionados desde su centro de atencién primaria y llevara los
sellos del Departament de Salut y de la direccion de Atencién Primaria. Estan
previstas reuniones informativas y de actualizacion en las distintas &reas

sanitarias de la provincia de Lleida.
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3. RECURSOS FiSICOS:

Para desarrollar el proyecto, se dispone de un autobis adaptado con varias zonas bien

delimitadas y una caravana adaptada:
3.1. Autobus:

Zona 1: En esta zona se realiza la recepcién e informacién de los participantes
del estudio. Consta de una sala de espera equipada con una pantalla LCD en la
que proyectan videos informativos relacionados con las patologias objeto de
estudio. Ademas, encontramos dipticos informativos sobre las patologias del
estudio al alcance de los participantes. En esta zona se realizan los test de
antigenos y/o anticuerpos de COVID-19.

Zona 2: En esta zona se realiza la toma de medidas antropométricas (perimetro
de cintura y cuello), el control de tension arterial, la analitica de sangre mediante
guimica seca (sangre capilar) y orina. Esta zona estd equipada con un
ordenador, una cinta métrica, un aparato de toma de la presion arterial OMRON
M6 y dos analizadores bioquimicos (REFLOTRON Plus® y COBAS B 101°,
ambos de Roche). El ordenador esta conectado via médem con la historia clinica

eCAP para la entrada de datos en el mismo momento.

En la analitica de sangre se determina &cido Urico, creatinina y colesterol total
mediante el sistema REFLOTRON Plus®. El perfil lipidico basado en colesterol
HDL, colesterol LDL y triglicéridos y los niveles de hemoglobina glicosilada se
realizan mediante el sistema COBAS B 101® de Roche.

En la muestra de orina, recogida en el bafio del autobuls, se determina
albuminuria y el cociente albumina/creatinina mediante el analizador CLINITEK
Status® de Siemens). Finalmente, la orina restante se etiquetara y se guardara

en la nevera (entre 4-6°) para enviar al biobanco.

Zona 3: En esta zona se realizan las ecografias (arterias carétidas y arterias
femorales), la determinacion del indice tobillo-brazo, la velocidad de onda de
pulso, el cribado de aneurisma de aorta abdominal (en varones mayores de 60

afos) y el cribado de fibrilacion auricular.

Esta zona dispone de dos cabinas equipadas cada una con: un ecografo (modelo
VIVID | version BT12® de GE Healthcare), un aparato para la medida del indice

tobillo-brazo (manguitos de presién arterial modelo RIESTER minimus 3 y Mini-
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doppler ES-100X® de Hadecco) y un aparato para la medida de onda de pulso
ArterioGraph™ de TensioMED®. El ecégrafo estd equipado con tres sondas
(lineal: 12L-RS de 4.0 a 13 MHz, convex: 4C-RS de 1.5 a 6 MHz y sectorial: 3S-
RS de 1.50-2.50 MHz). El ecografo tiene un modulo para la medida del grosor
intima-media, un modulo doppler pulsado para valorar la afectacion
hemodinamica en el caso de presencia de placas de ateroma y un sistema

DICOM network connectivity para poder enviar las imagenes obtenidas al PACS.
3.2. Caravana:

En la caravana se realizan los test de antigenos y/o anticuerpos de COVID-19,
las encuestas (sintomas COVID-19, test de deterioro cognitivo, encuestas de
estrés percibido, dieta y ejercicio fisico), la determinaciébn de medidas
antropométricas mediante bascula de bioimpedancia (peso, masa grasa, masa
libre de grasa, agua corporal total, metabolismo basal, indice de masa corporal),
la espirometria forzada y la extraccion de muestra de sangre de vena periférica

para biobanco (seroteca y adenoteca) y de toda la documentacién relacionada.

La caravana esta equipada con una nevera y congelador para almacenar las
muestras, un ordenador conectado via MODEM con la historia clinica ECAP y
una butaca/litera que permite poner los participantes en trendelemburg en el

caso de presentar algun cuadro vagal.

El tiempo calculado en total para la exploracion completa de cada individuo es de 90
minutos. El nUmero maximo de exploraciones / individuos visitados diariamente es de 7

al dia.

El horario del autobus sera de lunes a jueves de 10.00 a 14.00 horas y de 15.00 a 19.00
horas. El horario incluye sélo 4 dias semanales para hacer una jornada semanal de 40
horas (también se tienen en cuenta los desplazamientos del personal). Con este horario
se pretende facilitar el acceso de la poblaciéon activa, que seguramente sera la mayoria

de candidatos de acuerdo con los criterios de inclusion.
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4. RECURSOS DE PERSONAL

- Dos diplomadas en enfermeria y dos técnicas en imagen para el diagndstico,
expertas en la realizacién de los procedimientos realizados en el BUS DE LA
SALUT (espirometria forzada, extraccién de muestras de sangre, realizacion e
interpretacion de ecografias, determinacion del indice tobillo-brazo vy

determinacion de la VOP). El personal esta contratado a tiempo completo.
- Una auxiliar de clinica y conductora del autobus contratada a tiempo completo.

- Un administrativo para la gestion y organizacion del proyecto contrato a tiempo
completo.

- Un epidemidlogo para el control de la base de datos y seguimiento de resultados
contratado a media jornada.

- Un médico experto en patologia vascular para control de calidad, seguimiento
del proyecto, gestion del personal y gestion de casos urgentes (pacientes con
estenosis de caro6tida superior al 50-70%; isquemia severa de extremidades
inferiores...). Contrato: 1/3 de jornada.

- Un sanitario de atencién primaria responsable de las relaciones, coordinacion
equipos y reuniones informativas y de la organizacion de todo el proyecto.

Contrato: 1/3 de jornada.

- Un conductor de la caravana y coordinador de logistica general contratado a

tiempo completo.
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5. METODOLOGIA

5.1. Recepcion e informacion:

Personal responsable: auxiliar de enfermeria.

Se realiza la recepcion de la persona y se comprueba, con la agenda del ECAP, que
esté citada y que es la hora correspondiente. En el caso que sea una visita
espontanea (no citada) se gestionara en funcioén de si fue visitada previamente en el
BUS DE LA SALUT o no. Se recoge la hoja de consentimiento informado y se
responden todas las dudas y cuestiones sobre el estudio. La auxiliar explicara las
exploraciones y su importancia y registrara las horas de ayunas previas.

Durante el tiempo de espera, y a través de una pantalla de plasma, se muestra
informacién con diferentes videos sobre: los procedimientos de la ecografia (de
carétida, femoral y aorta abdominal), la enfermedad renal, educacién sanitaria para
promocionar habitos de vida saludables, la importancia de controlar los factores de
riesgo cardiovasculares y la importancia de la donacién de 6rganos. También en
esta zona hay dipticos informativos sobre la donacién de organos, dieta

mediterrdnea, ejercicio fisico, enfermedad renal y enfermedad vascular.

5.2. Recogida de datos mediante encuestas:

Personal responsable: auxiliar de enfermeria y enfermeria.

La auxiliar realizard las encuestas previamente validadas de dieta (MEDAS),
gjercicio fisico (IPAQ), estrés autopercibido, deterioro cognitivo vy
severidad/sintomas COVID-19 (ver anexo). Ademas, se recogeran los siguientes
datos sociodemograficos (profesion, nivel de estudios, estado civil), clinicos
(prematuro (si/no), peso al nacer, evento cardiovascular previo (si/no y tipo),
antecedentes familiares (patologia vascular prematura, diabetes, tabaquismo).
Finalmente, se preguntara sobre el impacto que ha tenido su visita hace 4 afios al
BUS de la salud (¢ recogid los datos de su centro de salud? si/no, cambio de

tratamientos: si/no, ¢cuales?)

5.3. Recogida de muestra de sangre, orina y saliva.

Personal responsable: auxiliar de enfermeria y enfermeria.

Muestra de sangre venosa: se recogera una muestra de sangre para aislar plasma

y suero. La muestra de sangre se procesara de acuerdo con los protocolos
estandares.

Muestra de orina: se entregaré un bote de recogida de orina para tomar una muestra

de miccién espontanea. El usuario tendra un bafio cerca para la recogida de la orina.
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A partir de una muestra de orina de miccion espontanea, se determinara albuminuria
y el cociente albumina/creatinina. El resto de la orina se guardara en la nevera, en
el mismo recipiente previamente identificado (cAdigo facilitado por el biobanco) para
enviar al biobanco junto con las muestras de sangre.

Muestra de saliva: La auxiliar suministrara una torunda para la recogida de saliva

mediante frotis bucal, lo identificara con el codigo del biobanco y se congelara para
su posterior estudio.

Medidas antropométricas:

Personal responsable: auxiliar de enfermeria y enfermeria.

Se realizan la medida de los siguientes parametros antropométricos: perimetro
abdominal y de cuello segun los protocolos estandares. Ademas, mediante bascula
de bioimpedancia se determinara el peso, la masa grasa, la masa libre de grasa, el
agua corporal total, el metabolismo basal y el indice de masa corporal. La auxiliar
de clinica registrara todos los datos en el ECAP, en la hoja de monitorizacion
“ILERVAS”.

Determinacion de la tensién arterial:

Personal responsable: auxiliar de enfermeria.

La determinacion de la presién arterial, se realiza con el aparato automatico OMRON

6.

Protocolo:

- El paciente estara sentado, con los brazos apoyados a la altura del corazén, con
las piernas sin cruzar y tocando el suelo.

- Coger el manguito adecuado al perimetro del brazo (en caso de perimetro > 33
cm, utilizar manguito de obesos).

- Dejar libre la fosa ante cubital (2cm por encima de la flexion del codo).

- Comprobar que la ropa no apriete el brazo.

La presion arterial se determinara 3 veces, dejando un intervalo de 2 minutos entre

toma y toma. Para la determinacion de la presion arterial, se hara la media de las

tres determinaciones. Con estos datos también se obtendra la medida del pulso. La

auxiliar de clinica registrara todos los datos en el ECAP, en la hoja de monitorizacion

“ILERVAS”.

Determinaciones en sangre capilar mediante quimica seca:

Personal responsable: auxiliar de enfermeria.
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Con guantes de latex, la auxiliar de clinica realizara una puncién en el dedo de la
mano para obtener la sangre necesaria para hacer las determinaciones de la
guimica seca.

En la analitica de sangre se determina acido urico, creatinina y colesterol total
mediante el sistema REFLOTRON Plus®. En aquellos casos que el colesterol total
sea = 200 mg/dI, se haré determinacion de perfil lipidico completo (HDL-Colesterol,
triglicéridos y LDL-Colesterol) con el sistema COBAS B 101® de Roche, y
automaticamente de Colesterol no-HDL. Los niveles de hemoglobina glicosilada se
realizan mediante el sistema COBAS B 101® de Roche. A partir del valor obtenido
de la creatinina, teniendo en cuenta la raza, el sexo y la edad, se calculara de forma
semiautomatica el filtrado glomerular CKD-EPI. Todo el material usado sera
depositado en un contenedor de residuos nivel Ill o residuos sanitarios. La auxiliar
de clinica registrara todos los datos en el ECAP, en la hoja de monitorizacion
“ILERVAS”.

5.7. Determinaciones en orina:

Personal responsable: auxiliar de enfermeria.

A partir de una muestra de orina de miccién espontanea, recogida en el lavabo del
autobus, se determina albumindria y el cociente albumina/creatinina mediante una
tira CLINITEK Microalbumin 2 reagent strips y el analizador CLINITEK Status® de
Siemens. La auxiliar de clinica registrara todos los datos en el ECAP, en la hoja de
monitorizacion “ILERVAS”. Todo el material usado sera depositado en un
contenedor de residuos nivel Il o residuos sanitarios. La auxiliar de clinica registrara

todos los datos en el ECAP, en la hoja de monitorizacion “ILERVAS”.

5.8. Ecografia de arterias carétidas:

Personal responsable: técnico en imagen para diagnéstico.

La finalidad de la ecografia carétida es valorar la presencia de placas de ateroma en
algun territorio (comun, bulbo o bifurcacién, interna y externa) de los dos lados
(derecha e izquierda). En el caso de evidenciar placa, se determinaran las
velocidades de pico sistolico y diastolico para valorar el grado de afectacion
hemodinamica mediante doppler color y pulsado. Se considerara significativo
cuando el grado de estenosis sea superior al 50%. Tras realizar la exploracion, los
datos se introducen en la hoja de monitorizacion “ILERVAS” de ECAP.

Protocolo:

- Paciente se coloca en decubito supino en la litera con la cabeza lateralizada 45°,

hacia el lado contrario a la zona a explorar.

23



5.9.

Proyecto ILERVAS PLUS. El bus de la salut V.3
Aprobacion CEIC: 30/07/2020 (acta 7/2020)

El personal sanitario se pone lateral al paciente para explorar la zona.

Se aplica gel conductor en la zona a explorar, en la sonda ecogréfica y en la
proteccion de goma de la misma.

Se inicia la exploracion trasversal de la car6tida comun desde la subclavia (zona
superior de la clavicula) hasta la bifurcacion, observando morfologia y presencia
0 no de la placa. A nivel de la bifurcacion y para diferenciar la carétida interna de
la externa se utiliza el doppler color.

Se realiza un corte longitudinal con 2D de la carétida comun, bulbo, carétida
interna y carétida externa observando la morfologia, localizando e identificando
presencia de placas y, en caso de encontrarlas, comprobar si hay estenosis y su
grado mediante Doppler color y Doppler pulsado. Se define placa de ateroma a
un grueso de la pared arterial = 1.5 mm.

Se ldentifican todos los territorios (comun, bifurcacion, interna y externa), se
guardan las imagenes y se transfieren al PACS (sistema de almacenamiento de

imagenes) para que queden guardadas en la historia clinica del paciente.

Ecografia de arterias femorales:

Personal responsable: técnico en imagen para diagndstico.

La finalidad de la ecografia femoral es valorar la presencia de placas de ateroma a

nivel de femoral comdn y superficial. La exploracion se debe hacer en las dos

femorales (derecha e izquierda). Tras realizar la exploracion, los datos se introducen
en la hoja de monitorizacién “ILERVAS” de ECAP.

Protocolo:

El paciente se coloca en decubito supino en la litera facilitando el acceso a la
zona.

La enfermera se pondra lateral al paciente para explorar la zona.

Se pondra gel conductor en la zona a explorar, en la sonda del ecografo y en la
proteccion de goma del mismo.

Se iniciara la exploracién axial de la femoral comudn, hasta la bifurcacién. A nivel
de la bifurcacion girar la sonda en posicion longitudinal hasta lograr una buena
imagen de femoral comuan y femoral superficial. Se revisara la presencia o no de
placas. Se define placa de ateroma a un grueso de la pared = 1.5 mm.
Finalmente, se guardan les imagenes correctamente identificadas (femoral
comun y femoral superficial), y se transmiten a PACS (sistema de
almacenamiento de imagenes) para que queden guardadas en la historia clinica

del paciente.
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Cribado de aneurisma de aorta abdominal:

Personal responsable: técnico en imagen para diagndstico.

La finalidad es realizar un cribado del aneurisma de aorta abdominal en todos los

hombres de = 60 anos visitados en el autobus. Se considera un diametro de aorta

abdominal normal cuando es < 3 cm.

Protocolo:

5.11.

El paciente se coloca en decubito supino en la litera facilitando el acceso a la
zona abdominal.

La enfermera se pondrd lateral al paciente para explorar la zona.

Poner gel conductor en la zona del abdomen a explorar y a nivel de la sonda.
Colocar la sonda perpendicular en la linea media del abdomen y hacer una
pasada desde apdfisis xifoides hasta visualizar la bifurcaciéon de la aorta a nivel
de las arterias iliacas.

Capturar 2 imagenes en las que se haya observado un mayor diametro y hacer
2 medidas (antero-posterior y latero-lateral).

Especificar que se registra el diAmetro mas grande,

Identificar correctamente les imagenes, guardar y transmitir al PACS (sistema de
almacenamiento de imagenes) para que queden guardadas en la historia clinica

del paciente.

Determinacion indice tobillo-brazo

La prueba del indice tobillo-brazo (ITB) es un método rapido y no invasivo para

determinar el riesgo de sufrir la enfermedad arterial periférica. El ITB se considera

normal cuando tiene un valor entre 0.9 y 1.4. Es sugestivo de estenosis cuando es <0.9,

de estenosis importante cuando es <0.7, y sugestivo de rigidez cuando es = 1.4. Para

esta exploracién se contara con doppler continuo, esfigmomandmetro, manguitos de

diferentes medidas y gel conductor.

Protocolo:

El paciente estara en decubito y se deberd quitar los zapatos y las medias o
calcetines. Se coloca el manguito en el esfigmomandmetro dos dedos por
encima del tobillo.

Poner el gel conductor encima de la arteria pedia y encima de la arteria tibial
posterior.

Localizar el pulso pedio en el pie derecho con el Doppler continuo e inflar el

manguito hasta que desaparezca. Posteriormente, se desinfla el manguito hasta
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escuchar el latido. Este valor corresponde el pulso arterial sistélico y se debera
anotar.

El procedimiento se repetira con la arteria tibial posterior del mismo lado y en las
dos extremidades inferiores.

Poner el esfigmomandmetro en el brazo.

Poner el gel conductor sobre la arteria braquial. Localizar la arteria braquial con
el doppler continuo a nivel del pliegue del codo.

Inflar el manguito hasta dejar de escuchar el pulso.

Desinflar el manguito hasta que volvamos a escuchar el latido, que lo
identificamos como tension arterial sistolica.

Repetir el mismo procedimiento con el brazo contrario.

Seleccionar la tension arterial méas elevada del brazo.

Anotar todos los valores de presion obtenidos en las dos extremidades en la hoja
de monitorizacion “ILERVAS” de ECAP. ElI programa calculara
semiautomaticamente los 4 cocientes con la presién arterial sistélica tibial y

pedia de cada pierna y la presion sistélica braquial mas elevada.

Determinacién de velocidad de onda de pulso (VOP)

Se utilizara el Arteriograph (TensioMed™), instrumento validado de medicién no
invasiva, que permite evaluar rigidez arterial a través de la VOP basandose en
datos oscilométricos obtenidos del brazo, mediante la oclusion de la arteria
braquial con un manguito insuflado a una presion suprasistolica.

Protocolo:

Se coloca el Paciente en posicion supina, el operador mide la distancia entre la
horquilla esternal y la sinfisis pubiana que equivale a la distancia entre el cayado y
la bifurcacion de la aorta (Jug-sy), seguidamente se mide el didmetro del brazo
derecho (Circunferencia). En pacientes con abdomen voluminoso se calcula con el
80% de la distancia ejemplo: 800 milimetros x 0.8 = 640 milimetros.

Ambas mediciones se introducen en el programa Arteriograph y
automaticamente nos indicara el manguito que hay que colocar al paciente,
segun el diametro del brazo (brazaletel, brazalete2 o brazalete3).

Se coloca el manguito rodeando el brazo derecho del paciente a 3 cm por arriba
del pliegue del codo.

Conectar la manguera del manguito al conector de aire, el dispositivo se conecta
mediante Bluetooth al programa y comienza el proceso de medicion.

Al cabo de 2 minutos el programa Arteriograph nos da los resultados en un

informe que podemos extraer del programa.
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Espirometria forzada

La espirometria es una prueba diagndstica que nos ayuda al conocimiento de la
ventilacién pulmonar. Se engloba dentro de las llamadas pruebas de funcién
pulmonar. En ella se miden los flujos y volimenes respiratorios Utiles para el
diagnéstico y seguimiento de algunas patologias.

Protocolo:

Sentar al paciente en una silla, con la espalda apoyada en el respaldo y con los
dos pies colocados en el suelo sin cruzar; se le indicara que no debe inclinarse
hacia delante mientras sopla.

Dar al paciente el espirometro con la boquilla desechable puesta para que lo
tenga en sus manos y pueda practicar durante la explicacion. No obstante, justo
antes de iniciar la prueba, el transductor debe estar apoyado en la mesa sin
moverse o con la boquilla tapada para evitar flujos involuntarios que afecten a la
linea de base del registro.

Se realizard una explicacion sencilla, en el orden cronolégico en el que se va a
realizar la prueba, usando palabras que el paciente entienda facilmente.
Después de la explicacion, mostrar al paciente cémo realizar la maniobra
completa con nuestra boquilla.

Se le indicara al paciente que tome todo el aire que pueda hasta llenar sus
pulmones; es en ese momento cuando debe colocarse la boquilla en la boca y
comenzar a soplar cuando se le ordene.

Debe darse al paciente una orden enérgica y tajante para que inicie la espiracion
forzada. No debe pasar mas de 1 segundo entre el final de la inspiracion vy el
comienzo de la maniobra de espiracién forzada (fase de apnea).

Animar enérgicamente al paciente durante toda la maniobra.

Controlar el tiempo que dura la maniobra para asegurarse de que tiene una
duracion correcta. No obstante, al observar la curva puede decidirse si una
maniobra de menor duracion es valida, siempre que cumpla el resto de los
criterios de aceptabilidad.

La prueba debe repetirse hasta conseguir tres curvas aceptables y
reproducibles, sin exceder de ocho maniobras, ya que podrian agotar al
paciente.

Una vez que se hayan conseguido tres maniobras correctas, se seleccionaré la
mejor, que sera aquella en la que, siendo la curva aceptable, sea mayor la suma
de los valores de FVC y FEV1.
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Cribado de fibrilacion auricular

La Fibrilacion Auricular (FA) es la arritmia cardiaca mas frecuente en la practica
clinica. La FA es una enfermedad que se caracteriza por latidos auriculares
descoordinados y desorganizados, produciendo un ritmo cardiaco rapido e
irregular. El cribado se realizar4 mediante la monitorizacion del paciente durante

la realizacién de la ecografia carotidea.

5.15. Ecografia transcraneal.

El diagndstico de enfermedad intracraneal ateromatosa se llevara a cabo con el
mismo ecografo, utilizando una sonda sectorial de 1.5-2.5 MHz.

Protocolo:

El paciente se colocara en decubito supino en la litera facilitando el acceso al
craneo.

Se insonizaran las arterias que forman el poligono de Willis y sus ramas a través
de la ventana acuUstica transtemporal y la transforaminal. En cada arteria
intracraneal se determinarad su espectro doppler mediante la sefial de color
codificado. Se establecera la direccién del flujo, la velocidad del pico sistdlico, el
flujo medio y el diastélico. A través de la ventana acustica transtemporal se
estudiara la arteria carétida intracraneal, la arteria cerebral media en los
segmentos M1 y M2, la arteria cerebral anterior (segmento Al) y la arteria
cerebral posterior en los segmentos P1 y P2. A través, de la ventana acustica
transforaminal se estudiara el segmento V4 de las arterias vertebrales y la arteria

basilar.

5.16. Test de antigenos vy anticuerpos de COVID-19.

Se realizaran los test rapidos SARS-CoV-2 Rapid Antigen test y SARS-CoV-2
Rapid Antibody test de Roche®. Ambos son un inmunoensayo cromatografico
rapido disefiado para la deteccion cualitativa de antigenos especificos del SARS-
CoV-2 y anticuerpos contra el SARS-CoV-2.

El test de antigenos constituye una ayuda para detectar el antigeno del virus
SARS-CoV-2, presentes en la nasofaringe humana. Por ello permite detectar si
un paciente se encuentra con una infeccién activa por COVID-19. En caso de
obtener un resultado positivo el paciente no entrara en el circuito de pruebas del
Bus de la Salut y ser& derivado a su centro de atencion primaria para que inicien

el protocolo establecido. Sensibilidad: 96.5%; especificidad: 99.7%.
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El test de anticuerpos ayuda a la identificacion de personas con respuesta
inmune adaptativa a la SARS-CoV-2, indicativa de una infeccion previa. Se
realiza a través de suero, plasma o sangre total. Sensibilidad: 99%; especificidad:
98.6%.

Se realizar el test LIAISON® SARS-CoV-2 S1/ S2 IgG (Diasorin; Italia). El test
utiiza la tecnologia de inmunoensayo de quimioluminiscencia para la
determinacion cuantitativa de anticuerpos IgG especificos anti-S1 y anti-S2
contra SARS-CoV-2 en muestras de suero o plasma humano. El ensayo apoya
el estudio del estado inmune del paciente infectado al proporcionar una
indicacion de la presencia de anticuerpos IgG neutralizantes contra el SARS-
CoV-2. Sensibilidad: 97.4%; especificidad: 98.5%; deteccion de anticuerpos

neutralizantes: 94.4%.

5.17. Valoracion del impacto del Bus de la salut.

Se realizar4 un seguimiento de la historia clinica del paciente para valorar el
impacto de la visita al BUS de la salut. Se recogeran los siguientes datos clinicos:
nuevos diagnésticos (HTA, DM, dislipemias, ERC, EPOC), cambios de
tratamiento, eventos cardiovasculares. En caso de exitus, se solicitara acceso al
registro de mortalidad de la Generalitat para conocer la causa de muerte en

aguellos pacientes que hayan firmado el consentimiento informado para ello.
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INTERPRETACION DE RESULTADOS

6.1. Ecografia carotidea, femoral e ITB

A partir de los resultados del ITB y de la exploracion ecografica de carétidas y
femorales, se clasificara al paciente en uno de los diferentes estadios de enfermedad
ateromatosa previamente definidos (ver anexo Toma de decisiones de enfermedad

arterial oculta) y se registrara en la hoja de monitorizacion “ILERVAS” de ECAP:

- EAO: ausencia de enfermedad ateromatosa. Recomendacion: seguimiento y
control por parte de la enfermera del centro de salud

- EA2: enfermedad ateromatosa moderada. Recomendacion: visita a enfermeria
y a su médico del centro de salud para valorar de forma global factores de riesgo,
resultados de las exploraciones y conducta a seguir.

- EA3: enfermedad ateromatosa grave. Recomendaciones:

o EAS3 con ITB isquémico o <0.7: ir al médico del centro de atencién
primaria para valorar la clinica de enfermedad arterial periférica y
derivacion a cirugia vascular para completar el estudio.

o EA3 con placa carotidea con estenosis =50-70%: derivacion desde
servicio cientifico-técnico SCT-UDETMA del IRBLIeida al gabinete de
neurologia del Hospital Universitari Arnau de Vilanova para ecografia de
troncos supradrticos y valorar la necesidad de estudios de imagenes mas

especificos después de una sesion conjunta con cirugia vascular.

Ecografia de aorta abdominal

Se realizara esta prueba a todos los hombres que tengan una edad = 60 afios. Se
considera una aorta abdominal de medida normal cuando es <3 cm. Cuando sea
superior a 3 cm, el paciente se derivara desde servicio cientifico-técnico SCT-
UDETMA del IRBLleida a cirugia vascular del Hospital Universitari Arnau de

Vilanova para completar el estudio, confirmacién diagnéstico y tratamiento.

6.3. Resultados analiticos: funcién renal, dislipemia vy diabetes

Se debe tener en cuenta que la analitica no siempre se hace en condiciones de
ayunas. Se dispone de estudios que sefialan la buena correlacion entre analitica en
suero y quimica seca, con todo quedaran diferenciadas dentro de la historia del

paciente.
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Enfermedad renal oculta: A partir de los datos de creatinina y teniendo en cuenta la
raza, el sexo y la edad se calculara el valor del filtrado glomerular CKD-EPI. Con la
muestra de miccion espontanea de orina se determinara la albumina y el cociente
albumina/creatinina. Se aconsejara seguir el algoritmo de la Ruta Asistencial de la
Enfermedad Renal Crénica Anexo 4.2) para acabar de hacer una correcta
valoracion del estado de salud del rifién y valorar la conducta a seguir.

Ecuacion CKD-EPI

Etnia blanca:

Mujeres .
Creatinina < 0,7 mg/dL FGe= 144 x (creatinina/0,7) ** x (0,993
Creatinina > 0,7 mg/dL FGe= 144 x (creatinina/0,7) " x (0,993

Hombres )
Creatinina < 0,9 mg/dL FGe= 141 x (creatinina/0,9) **"" x (0,993!:’;”
Creatinina > 0,9 mg/dL FGe= 141 x (creatinina/0,9) ™ x (0,993)"

Etnia negra:
Mujeres
Creatinina < 0,7 mg/dL FGe= 166 x (creatinina/0,7) ¥ x (0,9932:“'
Creatinina > 0,7 mg/dL FGe= 166 x (creatinina/0,7) ™** x (0,993)™*
Hombres
Creatinina < 0,9 mg/dL FGe= 163 x (creatinina/0,9) **"" x (0,993!‘:’“
Creatinina > 0,9 mg/dL FGe= 163 x (creatinina/0,9) ™ x (0,993

Hipercolesterolemia: Se determinard a toda la poblacion. En aquellos casos que el
colesterol total sea = 200 mg/dl, se determinard el perfil lipidico completo (HDL-
Colesterol, triglicéridos y LDL-Colesterol) y célculo de colesterol no-HDL. Se aconseja
visita médica para programar analitica de confirmacion en suero y tomar las medidas

oportunas si se confirma la alteracion.

Hemoglobina glicosilada: Se determinara a toda la poblacion. En aquellos casos que
sea = 5.7% se aconsejara visita médica en atencion primaria para completar diagnéstico

de diabetes, valorar iniciar dieta y medicacion.

Acido urico: En aquellos casos que sea >6 mg/dl en mujeres y >7.2 mg/dl en hombres,
se aconsejara visita médica en atencion primaria para analitica en suero de

confirmacion, valorar iniciar dieta y medicacion.

6.4. Presencia de fibrilacién auricular

En el caso de detectar una fibrilacion auricular mediante la monitorizacion
electrocardiografica durante la ecografia, se derivara al centro de salud para la
realizacion de un ECG completo y valoracion por el médico responsable de la

actuacion y posible derivacion.
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6.5. Ecografia transcraneal

Se utilizaran los criterios de Baumgartner para establecer la gravedad de la
estenosis en funcién de la velocidad de la onda de pico sistélico (estenosis
moderada/grave, si es 2155/2220 cm/s para la arteria cerebral media; <120/2155
cm/s para la arteria cerebral anterior; 2100/2145 cm/s para la arteria cerebral
posterior y la arteria basilar, y 290/2120 cm/s para la arteria vertebral). En caso de
alteracion, se derivara al Servicio de Neurologia del Hospital Universitari Arnau de
Vilanova para su estudio.

REGISTRO DE DATOS Y RECOMENDACIONES FINALES

Todos los datos se introduciran en la historia ECAP del paciente. Al disponer de historia
abierta, ya se dispondran de los datos generales administrativos (nombre, sexo, fecha
de nacimiento, antecedentes familiares y personales), por tanto, la hoja de
monitorizacion ILERVAS deber& contar con:

- Variables sociodemograficas y antecedentes personales y familiares.
- Fecha de la exploracion (automatico)

- Peso, talla, perimetro abdominal y perimetro del cuello. Auto calculable indice

de masa corporal (IMC) en kg/m?

- Masa grasa (%), masa libre de grasa (kg y %), agua corporal total (Kg, %),

metabolismo basal (kcal).

- Tension arterial (TA) sistolica y diastélica (mm Hg; media de tres

determinaciones).

- Presién de pulso: TA sistélica — TA diastolica a partir de los valores de TA media

(mm Hg).
- Velocidad de onda de pulso: expresada en m/s.
- Horas en ayunas.
- Muestras biol6gicas: sangre (suero, plasma, ADN, ARN), orina y heces.
- Resultados espirometria:
o Capacidad vital forzada (FCV) en litros.

o Capacidad vital forzada (FVC) en %.
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o Volumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1) en litros.
o Volumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1) en %.

o FEV1/FVC (%).

- Analitica sangre capilar: creatinina (mg/dl) y filtrado glomerular CKD-EPI;
hemoglobina glicosilada (%); colesterol total (mg/dl), colesterol HDL (mg/dl),

colesterol LDL (mg/dl), triglicéridos (mg/dl) y acido urico (mg/dl).
- Analitica muestra orina: albumindria (mg/l), cociente albumina/creatinina (mg/g)
- Ecografias:

o Caroétidas: se recogen los siguientes parametros: placa/s si 0 no,
localizacién (car6tida comun, bifurcacion, interna o externa, lado derecho
0 izquierdo), cuantificacion de la estenosis en porcentaje (<50%, 50-70%,
70-99%), area de placa y diametro arterial.

o Femorales: se recogen los siguientes parametros: placa/s si 0 no;
localizacién (femoral comun, femoral superficial, lado derecho o

izquierdo) y area de placa.

o Aorta abdominal: medida del diametro en cm.
- Indice tobillo-brazo:

o Cociente ITB PAS tibial dcha.

o Cociente ITB PAS tibial izda.

o Cociente ITB PAS pedia dcha.

o Cociente ITB PAS pedia izda.
- Registro de frecuencia cardiaca y ritmo cardiaco.

Acabado el circuito, se aconseja al paciente que solicite visita a su centro de salud

(enfermeria 0 médico, segun lo comentado anteriormente) para recoger los resultados.

En el caso que sea derivado directamente al Hospital Arnau de Vilanova (gabinete de
cirugia vascular o neurologia) se le dira que recibira una carta de citacion con dia, hora,
lugar y motivo de la derivacion. Como se trata de un paciente considerado de riesgo

elevado, sera derivado a su médico de familia para iniciar el tratamiento antiagregante
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y de control de factores de riesgo lo antes posible, a la espera de la visita para completar

el estudio de neurologia.

En todos los casos quedara constancia escrita en la historia ECAP en formato informe
y seguimiento clinico, para facilitar el seguimiento por parte del personal de atencién
primaria. En el informe constaran los resultados y las recomendaciones. El médico o la
enfermera responsables seran los encargados de dar los resultados y establecer las

medidas necesarias, desde cambiar los habitos a la introduccion de medicamentos.

Las imagenes de las ecografias se enviaran informéaticamente al PACS para su archivo
y revision, si se considera, por parte del médico responsable de atencién primaria y para

comparar en el caso de exploraciones posteriores.

VALORACION DE LOS HALLAZGOS EN ATENCION PRIMARIA

Se establecen unos protocolos de actuacion por parte del personal de enfermeria de
Medicina Primaria en base a los hallazgos clinicos observados en el BUS (alteraciones
analiticas, presencia de placa, hipertension y nédulo tiroidal). El objetivo es asegurar el
correcto seguimiento clinico de los hallazgos identificados en el BUS. Tras la visita al
BUS, el personal de enfermeria del 4rea basica de salud del participante, revisara el
informe llervas y actuara en base a los protocolos establecidos (ver documentos anexos
7-11).

ANALISIS DE RESULTADOS

Mensualmente, se haran extracciones de los datos introducidos en el eCAP para el
control de calidad y el seguimiento de resultados. Esta previsto un primer analisis

general de datos a los tres meses del inicio del estudio.

RED INFORMATICA Y CONEXION CON HISTORIA ECAP

10.1. Conectividad ILERVAS

La posibilidad de conexién a Internet por parte de ILERVAS se soluciona mediante
un router 4G. la tarjeta 4G dard servicio de datos a los ordenadores y a los ecografos
instalados en el autobls. Para conectar los ecografos al PACS de la gerencia

territorial del ICS en Lleida, se establecera una VPN (Virtual Private Network) desde
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la red de Internet proporcionada por el router 4G en la red de la Generalitat, que es

la puerta de entrada desde Internet a la intranet del ICS.

En los ordenadores del ILERVAS se instalara el programa cliente de la VPN de la
Generalitat y mediante los usuarios y claves, proporcionados al personal sanitario
del autobus por el CTTI (Centre de Telecomunicacions i Tecnologies de la

Informaci6 de Catalunya), se podra conectar con la red ICS y con ECAP.

Los ecografos no admiten la instalacion del programarlo de VPN y tras varias
propuestas de solucién, se opta por generar una VPN Lan to Lan. Esta tecnologia
establece directamente desde el router 4g una conexidn encriptada y segura con la
intranet del ICS, de forma trasparente de manera que el ecégrafo se podra conectar

directamente con el PACS.

También estara conectada via modem la estacion de trabajo de la diplomada en
enfermeria responsable de las espirometrias, que se volcaran directamente en la
historia clinica eCap. Con este tipo de conexion no hara falta instalar el programario
VPN en los PC de la red de ILERVAS.

10.2. Calidad de la comunicacion en el proceso de la imagen

La red de ILERVAS es una red basada en la comunicacion 4G, hecho que
provocara disparidad de capacidad en las distintas poblaciones de Lleida, segun la
cobertura del operador contratado. Para evitar al maximo los problemas derivados,
se ha optado por la eleccion de Movistar, porque segun indica el Departamento de
Informética del Hospital Universitari Arnau de Vilanova cuenta con mejor cobertura

en la provincia.

Se establecen unos protocolos de trabajo con la imagen digital. Desde la conexion
movil de ILERAS, para adaptar el trabajo a la capacidad de la linea disponible se

trabajara de la siguiente manera:

- Desde ECAP se comunicara con el PACS de cada persona que se ha hecho el
estudio (agenda previa definida a partir de las cartas de citacion de personal,

para el personal de administracion de cada centro de salud).
- Desde el ecografo y el espirébmetro se pedira la worklist al PACS.

- Las exploraciones se haran recuperando desde el ecografo y el espirometro, el

paciente de la worklist, para asi asegurar que tanto los resultados de la
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espirometria como la imagen tiene los datos necesarios para conciliar

posteriormente todos los datos con el paciente.

- Laimagen no se enviara por red movil por la baja capacidad de este tipo de linea
y los posibles cortes en la red.

- Al final de la semana se reenviaran los datos al PACS desde una linea de datos

fija con buena capacidad.

- Se establecera un sistema de contingencia (trabajar en papel para introducir los
datos posteriormente en el ordenador y en la historia ECAP) para dar solucion a
los posibles problemas de cobertura que puedan surgir en los desplazamientos

por el territorio.

En el caso del territorio donde no esta disponible la historia clinica eCap (Solsona,
Vall d’Aran, Cerdanya y Tord), se dispone de un programa propio alternativo para la
recogida de todos los datos clinicos y de las exploraciones realizadas en el bus. El
resultado final es un informe en formato PDF que se entrega el ultimo dia junto con
los estudios de imagen al responsable de zona para poder introducirse en la historia
clinica de cada paciente y en su propio sistema informatico de gestion clinica. Las
dos bases de datos son compatibles y aseguran poder realizar todos los estudios

epidemiol6gicos previstos.

11. CRONOGRAMA

Fecha de inicio prevista 7 enero 2019. Presentacion del programa a la poblacién i a los

medios de comunicacién. Lugar: Artesa de Lleida.
Fecha inicio circulacion autobus: 14 de enero de 2019. Lugar: Artesa de Lleida.

Desde el inicio del proyecto hasta el mes de mayo, de acuerdo con las recomendaciones
de la Diputacio de Lleida, el autobus pasara por todas las capitales de comarca con una
estancia de 4 dias en cada una. A partir del mes de mayo, se visitaran diferentes
poblaciones con una estancia variable en funcién de la poblacién que cumple criterios

de inclusion y de acuerdo con los datos de seleccion de la poblacion.
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12. ANEXOS
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HOJA DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ILERVAS.
HOJA DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO BIOBANCO.
CARTA CITACION.

ENCUESTA VALIDADA Ejercicio fisico (IPAQ).

ENCUESTA VALIDADA Dieta (MEDAS).

ENCUESTA VALIDADA Estrés auto percibido.

ENCUESTA VALIDADA Test de alteracion de la memoria (T@M).
ENCUESTA VALIDADA Symbol Digit Modalities Test (SDMT).

ENCUESTA de severidad y sintomas COVID-19.

. ALGORITMO DECISION enfermedad arterial.

. ALGORITMO DECISION enfermedad renal.

. ALGORITMO DECISION aneurisma aorta abdominal.
. ALGORITMO DECISION alteraciones analiticas.

. ALGORITMO DECISION hallazgos atencién primaria
. TEST RAPIDO DE ANTIGENOS DE COVID-19.

. TEST RAPIDO DE ANTICUERPOS DE COVID-19.
.FOTOS AUTOBUS.
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ANEXO 1. HOJA DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ILERVAS
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Projecte: Estudi ILERVAS PLUS; estudi d'intervencid longitudinal prospectiu sobre malalties
vasculars i renals ocultes de la cohort ILERVAS a la provincia de Lleida.

Promotor: Diputacié de Lleida.
Investigadors principals:
Dr. Marcelino Bermudez Lépez (coordinador cientific)

Institut de Recerca Biomedica de Lleida (IRBLIeida); info@elbusdelasalut.cat

Sra. Cristina Farras Salles

ABS Balafia-Pardinyes—Seca de Sant Pere; cfarras.lleida.ics@gencat.cat

Dra. Elvira Fernandez Giraldez

Fundacion Renal Jaume Arng; info@elbusdelasalut.cat

Sra. Eva Castro Boqué

Fundaciéon Renal Jaume Arng; info@elbusdelasalut.cat

Seguint el que estableix la Llei 14/2007, de Recerca Biomédica, el Reglament Europeu 2016/679,
de proteccié de dades de caracter personal, la llei organica 3/2018, de proteccié de dades
personals i garantia del drets digitals, i les seves normes de desenvolupament, li demanem que
llegeixi detingudament aquest document d'informacié i el consentiment informat que se li
adjunta al final per a la seva signatura.

Finalitat de la investigacio: progressar en el coneixement de les malalties

La finalitat de la investigacid és millorar el nostre coneixement de les malalties. Les mostres, les
dades cliniques i analitiques i les proves d'imatge (ecografies) s'utilitzen per a la investigacio de
les mateixes malalties. Tot aix0 permetra progressar en el coneixement de la prevencio,
diagnostic, pronostic i/o tractament de les malalties. El procés es realitza sempre sota la
supervisié d'un Comite d'Etica de |a Investigacié degudament autoritzat.

Descripcio de I'estudi:

Des d’atencié primaria, sota el patrocini de la Diputacié de Lleida i en col-laboracié amb la
Fundacié Renal Jaume Arnd i I'institut de Recerca Biomedica de Lleida (IRBLLeida) es va
posar en marxa un estudi adrecata la poblacié de tota la provincia de Lleida diagnosticada
d’hipertensié arterial, augment del colesterol, obesa, fumadora o exfumadora (fins a un maxim
de 10 anys), sense historia prévia de malaltia cardiovascular (angina de pit, infart de miocardi,
accident vascular cerebral), diabetis ni malaltia dels ronyons, entre 50 i 70 anys (dones) o entre
4565 anys (homes), per valorar mitjangant técniques d’imatge no invasives, no doloroses
i sense cap tipus de contraindicacié (ecografia) I'estat de salut de les artéries, i amb una
mostra de sang i d’orina (que es va recollir in situ) per valorar I'estat de salut dels seus
ronyons.
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Aquest estudi ha tingut una durada de 4 anys, i s’han visitat diferents persones de tota la
provincia seleccionades de forma aleatoria, fins a un total de quasi 8.500 persones en tot
el periode (anys 2015 a 2018). L’actual estudi pretén continuar fent una revisié de tota la gent
que ja vau passar pel Bus de la Salut. Va dirigit a diagnosticar la preséncia de MALALTIA ARTERIAL
(presencia de plaques de greix a les artéries), MALALTIA DELS RONYONS, a més de la preséncia
d’ANEURISMA D’AORTA ABDOMINAL (dilatacié de I'aorta o augment del seu diametre a nivell
de la panxa) i ALTERACIONS DEL RITME O FREQUENCIA CARDIACA.

Li realitzarem un test rapid d’antigens, mitjancant frotis nasofaringi (amb un bastonet li frotarem
I'interior del nas), per saber si esta amb infecciod activa per Coronavirus.

Li revisarem amb ecografia (I'ecografia és I'exploraci6 més utilitzada pel seguiment de les
gestacions o embarassos), les artéries carotides (a cada banda del coll), les artéries femorals
(a cada engonal); aixi com, la circulacié arterial de les cames amb uns maneguets de presa de la
pressid. A més a més, en el cas dels homes, de 60 anys o més, els farem una altra ecografia
de l'aorta a nivell de I'abdomen per descartar si esta dilatada o augmentada de mida. Totes les
exploracions sén indolores. Farem extraccié de sang d’una vena periférica de les extremitats
superiors (del brag a nivell de la flexora del colze, o de la ma) per a poder fer estudis.

L’autobus disposa d’un lavabo per a recollir una mostra d’orina, que ens permetra estudiar I'estat
dels seus ronyons, mentre que la sobrant, préviament etiquetada amb un codi que no permet la
seva identificacio, s’enviara al biobanc de I'IRBLleida per a posteriors estudis en orina.

Les mostres de sang, orina i saliva, aixi com la informacié associada, quedaran custodiades i/o
guardades al banc de mostres de I'IRBLIeida. Es per aquest motiu que vosté sigha un document
especific per a la cessid de les seves mostres. Els resultats de les mostres de sang i orina enviades
al biobanc de I'IRBLleida per a estudis posteriors podrien proporcionar informacié important
sobre la malaltia renal i ateromatosa. Malgrat aquest benefici, aixd no significa necessariament
que l'estudi li hagi de proporcionar un benefici immediat per a la seva salut. En el cas que voste
ho sol-liciti, el biobanc de I'IRBLleida podra proporcionar-li informacié sobre quines sén les
investigacions que s’han portat a terme amb les seves mostres i els resultats globals obtinguts en
aquestes investigacions, excepte en el cas de cancel-lacié o anonimat.

Amb una punxada al dit, li realitzarem un test de diagnostic rapid d’anticossos de la Covid-19; a
més a més, extraurem unes gotes de sang que ens permetran analitzar al mateix moment la
funcié dels seus ronyons, coneixer els seus nivells de colesterol i altres greixos, aixi com si té
alteracions dels nivells de sucre en sang. Per tant és important que vingui en deju de 6h.

Li farem també una espirometria (el farem bufar a un aparell a través d’un broquet d’un sol us)
per estudiar la seva capacitat pulmonar. Aquesta prova no té cap tipus de contraindicacié i és
indolora; utilitzarem boquilles individuals amb filtres antivirics/antibacterians.

Totes aquestes exploracions i analitiques es duran a terme en un autobus (EL BUS DE LA
SALUT) i en una caravana adjunta equipats amb aquesta finalitat, que quedaran aparcats en
una zona visible del seu municipi, i amb personal sanitari amb experiéncia provada en les
técniques comentades.
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Aprofitarem per realitzar-li unes senzilles enquestes, que li ajudarem a emplenar si té algun
tipus de dificultat, per detectar el seu nivell d’estrés. A més a més, li farem una enquesta on
recollirem si ha tingut simptomes de la Covid-19.

El temps total calculat és d’uns 90 minuts.

Els resultats de les proves els podra recollir al seu centre de salut demanant hora a la consulta
medica o d’infermeria, segons li indiqui el personal que I'atendra al bus. El seu personal
sanitari |i fara les recomanacions necessaries en funcié dels resultats. La participacid a 'estudi
és voluntaria i la no acceptacio a participar-hi no suposara cap tipus de problema en la seva
relacid i tracte amb els sanitaris de la seva area basica de salut.

Informacio basica en Proteccio de dades i confidencialitat: les dades es codificaran.

Les dades personals que es recullin seran obtingudes, tractades i emmagatzemades complint en
tot moment el deure de secret, d'acord amb la legislacié vigent en materia de proteccid de dades
de caracter personal. Sempre es garantira el nivell de proteccié6 de dades d’acord amb el
reglament europeu 2016/679 i la llei organica 3/2018, de proteccid de dades personals i garantia
del drets digitals.

Les dades seran sotmeses a un procés de codificacié. A cada mostra se li assigna un codi
d'identificacié, que sera l'utilitzat pels investigadors. Unicament el coordinador cientific (Dr.
Marcelino Bermudez Ldpez) podra relacionar la seva identitat amb els esmentats codis.
Mitjancant aquest procés, els investigadors que sol-licitin dades no podran coneixer cap dada
gue reveli la seva identitat. Aixi mateix, encara que els resultats obtinguts de la investigacié
realitzada amb les seves mostres es publiquin en revistes cientifiques, la seva identitat no sera
facilitada. Aquestes dades seran tractades i cedides amb I'Unica i exclusiva finalitat de dur a
terme la investigacid biomedica en les condicions que vosté ha autoritzat.

Participacio voluntaria:

La seva participacio és totalment voluntaria i altruista. Si signa el consentiment informat,
confirmara que desitja participar. Pot negar-se a participar o retirar el seu consentiment en
qualsevol moment posterior a la signatura sense haver d'explicar els motius i aixd0 no
repercutira en la seva assistencia médica, present o futur. Podra fer-ho contactant per teléfon
o correu electronic referits posteriorment.

Drets dels interessats:
D'acord amb la legislacio vigent té els seglients drets:

Voste podra exercir els seus drets d'accés a les seves dades personals, rectificacid, cancel-lacid,
objeccio, oblit, i portabilitat de les seves dades i obtenir informacioé sobre I'Us de les seves dades
dirigint-se al Institut de Recerca Biomeédica de Lleida amb domicili AV. ALCALDE ROVIRA
ROURE N2 80 25198 LLEIDA, LLEIDA (ESPANA). Pot contactar telefdbnicament 973702479 o a
través de correu electronic info@elbusdelasalut.cat.

Si us plau, pregunteu al personal sanitari que li ha comunicat aquesta informacié sobre
qualsevol dubte que pugui tenir, ara o en el futur, en relacié amb aquest consentiment.
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CONSENTIMENT PER PARTICIPAR A L'ESTUDI ILERVAS PLUS. BUS DE LA
SALUT

He llegit el full d'informacié que se m’ha lliurat.
He pogut fer preguntes sobre I'estudi.

He rebut suficient informacio.
Comprenc que la meva participacié és voluntaria.

Accepto lliurement de participar a I'estudi, i cedeixo les meves dades personals,
sociodemografiques i cliniques. D’altra banda, dono permis al coordinador cientific
per accedir a la meva historia clinica y poder extreure les dades cliniques i la causa
de mort. Les dades seran utilitzades per a tots els estudis, amb aprovacié del comite
d’ética, que se’'n derivin mantenint l'anonimat, i assegurant en tots els casos que
no sera possible la meva identificacio.

Signatura del pacient, Signatura de l'investigador,
Nom i cognoms: Nom i cognoms: Cristina Farras / Elvira Fernadndez
Data: Data:

(Recordi que ha de dur aquest document signat el dia de la visita a I'autobus)
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CONSENTIMENT PER PARTICIPAR EN FUTURS ESTUDIS DERIVATS
D'ILERVAS PLUS. BUS DE LA SALUT

Autoritza que ens posem en contacte amb vosté per participar en futurs estudis
d’investigacié derivats d'ILERVAS PLUS (BUS DE LA SALUT)?

Si NO

[N\To] g 0 T oo Yo | Vo] 1 1= P
Teléfon de contacte:

Correu electronic:

Els investigadors asseguren que Unicament es contactara amb vosté per temes
relacionats amb el projecte d’investigacio.

En cap cas se cediran les seves dades personals a tercers.

Tot i haver-nos autoritzat a contactar, sempre podra decidir lliurement la seva
participacié en futurs projectes, i aixd no li suposara cap inconvenient en el tracte o
|'assisténcia medica.

Si en algun moment decideix que no vol ser contactat més, pot comunicar-ho a:
Correu electronic: info@elbusdelasalut.cat

Telefon: 608 03 42 60
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A I'Hospital Universitari Arnau de Vilanova i a I'Hospital Santa Maria junt amb I'IRBlleida (Institut de Recerca Biomedica de
Lleida), a més de I'activitat assistencial a les persones, es realitza investigacié biomedica. La finalitat d’aquesta investigacié és
progressar en el coneixement de les malalties i en la seva prevencid, diagnostic, pronostic i tractament. Aquesta investigacio
biomedica requereix recollir dades cliniques i mostres biologiques dels pacients o donants per analitzar-los i obtenir conclusions
amb I'objectiu de coneéixer millor i avangar en el diagnostic i/o tractament de les malalties a estudiar.

En aquest sentit I'excedent de mostres obtingudes pel projecte d’investigacié o de la col-leccid:

un cop s’han utilitzat per aquesta finalitat, sén també Utils i necessaries per altres estudis d’investigacio.

D’acord amb les normes de bioética i la legislacié vigent sol:licitem la seva autoritzacié per a utilitzar en
investigacio la informacié clinica i el material biologic procedent de I’excedent del projecte d’investigacié o
col-leccié.

Tal com preveu la Llei 14/2007, d’Investigacié Biomédica, el Reglament Europeu 2016/679, de Proteccié de Dades de Caracter
Personals, i les seves normes de desenvolupament, li sol-licitem que llegeixi detingudament aquest document d’informacio i el
consentiment informat que s’adjunta al final per la seva signatura.

1) Finalitat de la Investigacid: progressar en el coneixement de les malalties

La finalitat de la investigacié és millorar el nostre coneixement en les malalties. Les mostres, les dades cliniques i analitiques i les
proves d’'imatge (radiografies, ressonancies, TC...) s’utilitzen per la investigacié de les mateixes malalties i el material biologic
sobrant pot utilitzar-se per estudis genétics. El procés es realitza sempre sota la supervisié d’un Comité d’Etica de la Investigacié
degudament autoritzat.

Tot ens permetra progressar en el coneixement de la prevencid, diagnostic, pronostic i / o tractament de les malalties.

2) Identificacié del Responsable

Les mostres i la informacio associada a les mateixes es custodiara i/o guardara en el BIOBANC de llInstitut de Recerca
Biomédica de Lleida (IRBLleida) amb CIF G25314394 i docmicili AV. ALCALDE ROVIRA ROURE N280 25198 LLEIDA, LLEIDA
(ESPANYA). Pot contactar amb el Biobanc telefonicament 973702219 o a través del correu electronic biobanc@irblleida.cat.
El Biobanc, situat a I'Edifici de Biomedicina Il, al costat de I'Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida, és un establiment

autoritzat pel Departament de Salut amb data 29/04/2013 i inscrit en el Registro Nacional de Biobancos del Instituto de Salut
Carlos Il (ISCIII) amb el nimero de referéncia B.0000682 que acull col-leccions organitzades de mostres biologiques i informacio
associada amb les condicions i garanties de qualitat i seguretat que exigeix la legislacio vigent.

3) Mostres biologiques i informacié associada: en cap cas se li_practicaran més proves de les necessdries ni_cap prova
experimental

Es desara i disposara del material biologic sobrant del projecte d’investigacid al qual participa (mostres de sang, liquids biologics
i/o teixits) per a realitzar estudis d’investigacié biomeédica, sense que aquest fet li provoqui molésties addicionals. La donacié
d’aquestes mostres no impedira que vosté o la seva familia puguin utilitzar-les, quan sigui necessari per motius de salut, sempre
que estiguin disponibles.
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4) Destinataris de cessions

Aquestes mostres i la seva informacié associada queden disponibles per aquells centres o institucions d’investigacié nacionals o
internacionals que ho sollicitin oficialment al Biobanc. Qualsevol estudi d’investigacié pel qual es sol-liciti la utilitzacié
d’aquestes dades o mostres haura de disposar sempre de I'aprovacié del Comité d’Etica de la Investigacié (CEl) competent, que
vetllara per a que els investigadors desenvolupin el seus estudis seguint sempre les més estrictes normes étiques i legals, aixi
com |’ aprovacié d’'un Comite Cientific que garanteixi I'excel-leéncia cientifica de la recerca.

A partir de les mostres donades, en els casos en que la investigacié ho requereixi, es realitzaran estudis genetics, que a partir
d’aquests es pot obtenir informacié sobre la seva salut i la dels seus familiars. Sempre s’actuara vetllant per la proteccio
d’aquesta informacio (veure apartat de proteccié de dades i confidencialitat).

En el cas que sigui necessari alguna mostra addicional, la institucié sanitaria es podria posar en contacte amb voste per
sol-licitar-li novament la seva col-laboracié.

5) Informacié basica en Proteccio de dades i confidencialitat: les mostres es conservaran codificades

Les dades personals que s’han de recollir s’obtindran, es tractaran i s’emmagatzemaran complint en tot moment la
confidencialitat, d’acord amb la legislacié vigent en matéria de proteccio de dades de caracter personal. En el cas de les cessions
de mostres a nivell internacional es garantira el mateix nivell de proteccié de dades que el reglament europeu 2016/679.

La identificacio de les mostres biologiques del Biobanc es sotmetra a un procés de codificacié. A cada mostra se li assignha un codi
d’identificacio, que sera el que utilitzara el personal investigador. Unicament el personal autoritzat pel biobanc podra relacionar
la seva identitat amb els esmentats codis. Mitjangant aquest procés els investigadors que sol-liciten mostres al biobanc no
podran coneixer cap dada que reveli la seva identitat. D’aquesta forma, encara que els resultats obtinguts de la investigacid
realitzada amb les seves mostres es publiquin en revistes cientifiques, la seva identitat no sera facilitada.

Les dades cliniques i la informacié de les mostres biologiques dels donants passaran a formar part del fitxer del Biobanc. La
persona responsable de la custodia és el Director del Biobanc. Aquestes dades seran tractades i cedides amb la Unica i exclusiva
finalitat de dur a terme la investigacié biomeédica en les condicions que vosté hagi autoritzat. Les dades de les mostres, sense
dades personals, podran ser compartides amb les xarxes cooperatives de biobancs i grups cooperatius d’investigacio.

El nostre Delegat de Proteccid de Dades és AUDINNOVA, S.L. amb CIF B25644546 i domiciliat en PASSEIG DE RONDA, 60 BAIXOS
25006 de LLEIDA, LLEIDA (ESPANYA). Pot contactar tan per correu postal, com telefonicament 973266599, com també escrivint

un mail a dpo@2-care.es

6) Caracter altruista de la donacid. La cessié de mostres biologiques que vosté realitza al Biobanc del IRBLleida és gratuita

Vosté no rebra cap benefici economic per la seva participacié en els estudis d’investigacid, ni tindra drets sobre possibles
beneficis comercials dels descobriments que es puguin aconseguir com a resultat de la investigacié biomédica.

7) Participacié voluntaria

La seva participacid és totalment voluntaria. Si signa el consentiment informat, confirmara que desitja participar. Pot negar-se a
participar o retirar el seu consentiment en qualsevol moment posterior a la signatura sense donar cap tipus d’explicacié i aquest
fet no repercutira negativament en la seva assistencia medica, present o futura.

8) Conservacioé de les mostres

Les mostres biologiques i les dades cliniques associades a les mateixes es conservaran fins la seva extincid, en el Biobanc abans
esmentat.

També li informem que no existeixen decisions automatitzades incloent I’elaboracio de perfils.
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9) Drets dels interessats

D’acord amb la legislacio vigent té els segiients drets:

Vosteé podra exercir els seus drets d’accés a les seves dades personals, rectificacid, cancelelaciod, objeccid, oblit,i portabilitat de
les dades i obtenir informacio sobre I'Gs de les seves mostres dirigint-se al BIOBANC de I'Institut de Recerca Biomeédica de
Lleida (IRBLleida) amb domicili AV. ALCALDE ROVIRA ROURE N280 25198 LLEIDA, LLEIDA (ESPANYA). Pot contactar amb el
Biobanc telefonicament 973702219 o a través del correu electronic biobanc@irblleida.cat.

10) Informacid sobre els resultats de la investigacid: se li proporcionara informacio si vosteé desitgés rebre-la

En el cas que voste ho sol-liciti expressament, el Biobanc podra proporcionar-li informacioé de les investigacions on s’han utilitzat
les seves mostres i dels resultats globals d’aquestes.

Els metodes utilitzats en la recerca biomedica normalment sén diferents dels aprovats per la practica clinica, per aquesta rad no
s’han de considerar amb un valor clinic per voste. Tot i aixi, en el cas que aquestes investigacions proporcionin dades que
puguin ser de forma clinica com genéticament rellevants per voste i puguin interessar a la seva salut o a la de la seva familia, li
seran comunicats si ho creu oportu. Aixi mateix, es podria obtenir informacio rellevant per la seva familia i li correspondra a
vosté decidir si vol o no comunicar-ho. Si vosté vol que se li comuniqui aquesta informacid rellevant ha de marcar-ho a la casella
que apareix al final d’aquesta fulla.

Si vosté no vol rebre aquesta informacid, tingui en compte que la llei estableix que, quan la informacié obtinguda sigui
necessaria per evitar un greu perjudici per la seva salut i la dels seus familiars biologics, un comité d’experts estudiara el cas i
decidira si és convenient informar als afectats o als seus representants legals.

Si us plau, pregunti al personal sanitari que li ha comunicat aquesta informacié sobre qualsevol dubte que pugui tenir, ara o
en el futur, en relacié amb aquest consentiment. També, pot comentar els seus dubtes amb el seu metge, qui li posara en
contacte amb el personal sanitari autoritzat.

Moltes gracies per la seva col-laboracié.

Biobanc Institut de Recerca Biomédica de Lleida (IRBLleida)
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CONSENTIMENT INFORMAT
NOM | COGNOMS DEL DONANT ..ottt et b e b b e e e b b s b e e e b e e s b e e s b e e s b e e sab e e s s aa e e b e e s sabe e sabeesnne
DATA DE NAIXEMENT.....cooviiiiiiiiic e, SEXE .o, N2 PACIENT ...ooviiiiiiiiieriecie s
PERSONA DEL CENTRE QUE INFORMAL......oiiiiiiiti et st bbb e e b e s be e s ba e s sabe s saae e e sraessaaeean

Si ha entes la informacidé que se li ha proporcionat, ha resolt tots els dubtes que pugui tenir i decideix col-laborar amb el
Biobanc IRBLleida en els termes abans explicats, si us plau, llegeixi i signi a continuacié aquesta fulla:

La persona que signa autoritza al Biobanc de I'Institut de Recerca Biomédica de Lleida (IRBLleida) a emmagatzemar i utilitzar cientificament
tant la informacid clinic-assistencial del seu historial medic com les proves d’imatge i el material biologic sobrant de les proves que se li han
realitzat o se li realitzaran, amb la finalitat de dur a terme projectes d’investigacié biomeédica, sempre que aquests tinguin I'aprovacié del
Comité d’Etica de la Investigacié competent. Aquesta autoritzacié la concedeix després d’haver llegit la informacié adjunta sobre el
consentiment informat per a la recollida de dades cliniques, analitiques, proves d’'imatge i material biologic sobrant per a la investigacid
biomeédica, i després d’haver-ho comentat amb el professional sanitari responsable.

Confirmo que:

1. Autoritzo que I'excedent del material biologic procedent del projecte d’investigacié o de la col-leccio:
i la informacid clinica associada s’utilitzi per a la investigacio: O sl ONO

2. Autoritzo que I'excedent del meu material bioldgic procedent del projecte d’investigacidé anteriorment esmentat o de la
col-leccid i la informacio clinica associada s’utilitzi en investigacions relatives o relacionades amb:

e Qualsevol malaltia: a sl O No
o  Nomésenlamalaltia....ccoocerrnieriiiiniiniieeceeeeeee i les relacionades (escriure el que correspongui)

3. Desitjo que se’'m comuniqui la informacioé derivada de la investigacid que realment sigui rellevant i aplicable per la meva salut
Osi O NO

4. Autoritzo a ser contactat en el cas de necessitar més informacié o mostres biologiques addicionals

O si CONO  Telefon 0 e-mail de CONTACLE:.....ccoceeeeeeeeeie ettt ettt e e e sbaeeeeas
DONANT PERSONA QUE INFORMA REPRESENTANT LEGAL
Nom i Cognoms:
Relacié amb el donant:
Signatura Signatura Signatura
En Lleida, a..cceeeeenenenen. Lo LT (o [T
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ANEXO 3. CARTA DE CITACION
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& 7P

I‘ Fundacio Rena : e
(1 ) Jaume Amnd UDETMA

N Generalitat de Catalunya
Departament
¥{ de Salut

Diputacié de Lleida

«NOM» «COGNOM1» «COGNOM2»

«USUA_TIPUS_DE_VIAL»  «USUA_CARRER»  «USUA_ NUMERO»  «USUA_PIS»
«USUA_PORTA»

«CP» «LOCALITAT»

Benvolgut/da,

Mitjancant aquesta carta, us convidem a participar en el projecte ILERVAS PLUS, EL BUS DE
LA SALUT, adrecat a diagnosticar la preséncia de MALALTIA ARTERIAL (preséncia de
plagues de greix a les artéries), MALALTIA DELS RONYONS i ALTERACIONS DEL RITME
CARDIAC (aritmia). A més de la preséncia d’ANEURISMA D’AORTA ABDOMINAL (dilatacié

de l'aorta 0 augment del seu diametre) en el cas dels homes de 60 anys 0 més.

Us revisarem amb ecografia (I'ecografia és I'exploraci6 més utilitzada per al seguiment de les
gestacions 0 embarassos) les arteries carotides (a cada banda del coll) i les artéries
femorals (a cada engonal), aixi com la circulacié arterial de les cames, amb uns maneguets
de presa de la pressid, i la vostra capacitat pulmonar (espirometria, bufant en un aparell
especific). Estudiarem també el ritme dels batecs del cor per descartar la preséncia d’aritmia.
Totes les exploracions sén indolores, a excepcid de la punxada per a I'extraccié de sang, que

pot provocar alguna petita moléstia.

Totes aquestes exploracions i analitiques les dura a terme personal sanitari amb experiéncia
provada en les técniques comentades en un autobds (EL BUS DE LA SALUT) i una
caravana, equipats amb aquesta finalitat i que quedaran aparcats en una zona visible del

vostre municipi.

El temps total calculat és d’'uns 90 minuts. Podreu recollir els resultats de les proves al vostre
centre de salut demanant hora a la consulta médica o d’infermeria. En funcié dels resultats
de les exploracions, el vostre personal sanitari us fara les recomanacions necessaries.

Si no hi ha novetats, us esperem a EL BUS DE LA SALUT el proper dia «DATA» a les
«HORA» h. El BUS estara situat a ...

Lleida, de 20

Departament de Sanitat Direccio de Primaria

ServeisTerritorials de Lleida
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ANEXO 4. ENCUESTA VALIDADA ejercicio fisico (IPAQ)

CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FISICA (IPAQ) CORTO Y
AUTOADMINISTRADO.

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

Piense acerca de todas aquellas actividades vigorosas que usted realiz6 en
los ultimos 7 dias. Actividades vigorosas son las que requieren un esfuerzo
fisico fuerte y le hacen respirar mucho mas fuerte que lo normal. Piense
solamente en esas actividades que usted hizo por lo menos 10 minutos
continuos.

1. Durante los ultimos 7 dias, ¢ Cuantos dias realiz6 usted actividades fisicas
vigorosas como levantar objetos pesados, excavar, aerobicos, o pedalear
rapido en bicicleta?

dias por semana
0 Ninguna actividad fisica vigorosa =—=sp Pase ala pregunta 3

2. ¢ Cuénto tiempo en total usualmente le tomé realizar actividades fisicas
vigorosas en uno de esos dias que las realiz6?

horas por dia

minutos por dia
0 No sabe/No esta seguro(a)

Piense acerca de todas aquellas actividades moderadas que usted realizo en
los altimos 7 dias. Actividades moderadas son aquellas que requieren un
esfuerzo fisico moderado y le hace respirar algo mas fuerte que lo normal.
Piense solamente en esas actividades que usted hizo por lo menos 10 minutos
continuos.

3. Durante los ultimos 7 dias, ¢ Cuantos dias hizo usted actividades fisicas
moderadas tal como cargar objetos livianos, pedalear en bicicleta a paso
regular, o jugar dobles de tenis? No incluya caminatas.

dias por semana
0 Ninguna actividad fisica moderada === Pgse a la pregunta 5
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4. Usualmente, ¢ Cuanto tiempo dedica usted en uno de esos dias haciendo
actividades fisicas moderadas?

horas por dia

minutos por dia
0 No sabe/No esta seguro(a)

Piense acerca del tiempo que usted dedic6 a caminar en los ultimos 7 dias.
Esto incluye trabajo en la casa, caminatas para ir de un sitio a otro, o cualquier
otra caminata que usted hizo Unicamente por recreacion, deporte, ejercicio, 0
placer.

5. Durante los ultimos 7 dias, ¢ Cuantos dias caminé usted por al menos 10
minutos continuos?

dias por semana
0 No camino E—]> Pase a la pregunta 7

6. Usualmente, ¢ Cuanto tiempo gasté usted en uno de esos dias caminando?
horas por dia
minutos por dia

0 No sabe/No esté seguro(a)

La dltima pregunta se refiere al tiempo que usted permanecié sentado(a) en la
semana en los ultimos 7 dias. Incluya el tiempo sentado(a) en el trabajo, la
casa, estudiando, y en su tiempo libre. Esto puede incluir tiempo sentado(a) en
un escritorio, visitando amigos(as), leyendo o permanecer sentado(a) o
acostado(a) mirando la television.

7. Durante los ultimos 7 dias, ¢ Cuanto tiempo permanecié sentado(a) en un
dia en la semana?

horas por dia

minutos por dia
00 No sabe/No esta seguro(a)

Referencias:

www.ipad.ki.se

Booth, M.L (2000). Assessment of Physical Activity: An International Perspective.
Research Quarterly for Exercise and Sport, 71(2):s114-20
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ANEXO 5. ENCUESTA VALIDADA dieta (MEDAS)

PAFES (PLAN DE ACTIVIDAD FiSICA DEPORTE Y SALUD) TEST*: SIGO LA DIETA

Mediterranea?

1. ¢ Utiliza aceite de oliva como grasa principal para cocinar y alifiar?

i .0
SI no

2. ¢ Qué cantidad de aceite de oliva consume en total en un dia? (piense en el que utiliza
para alifiar y/o cocinar, asi como el consumido fuera de casa)

cucharadas soperas (al dia)

3. ¢ Cuantas raciones (o platos) de verdura y/o hortalizas come al dia? (si toma verdura
y/o hortalizas como guarnicién de un plato calcule como media racion)

raciones crudas (al dia) ‘ raciones cocinadas (al dia)

4. ¢ Cuantas piezas de fruta toma al dia? (cuente también las que tome como zuma de
fruta)

piezas de fruta (al dia)

5. ¢Cuéantas raciones de carne roja, hamburguesas, salchichas o embutidos come al
dia? (una racién es de 100 a 150 gramos de carne)

raciones (al dia)

6. ¢Cuantas raciones de mantequilla, margarina o nata come al dia? (una racion
equivale a la cantidad que se suele poner en una rebanada de pan)

raciones (al dia)

7. ¢Cuéntas bebidas refrescantes o azucaradas (cola, ténica, biter) toma al dia?

bebidas (al dia)
8. Si bebe vino, ¢,qué cantidad toma en una semana?

vasos o copas (ala semana)
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9. ¢Cuantas raciones de legumbres (lentejas, garbanzos, judias) toma a la semana?
(una racion equivale a un plato o 150 gramos de legumbre cocida)

raciones o platos (a la semana)

10. ¢ Cuéntas raciones o platos de pescado o0 marisco toman a la semana? (una racion
equivale a 100-150 gramos de pescado o0 4 o 5 piezas de marisco o bien 200 gramos
de marisco)

raciones o platos (a la semana)

11. ¢ Cuantas veces por semana come productos de bolleria no hechos en casa como,
por ejemplo: galletas, donuts, flan, dulces o pasteles?

veces (a la semana)

12. ¢ Cuéntas veces por semana come frutos secos? (una racion equivale a un pufiado
de frutos secos)

veces (a la semana)

13. ¢Acostumbra a comer mas carne de pollo, pavo o conejo que carne de ternera,
cerdo, hamburguesa o salchichas?

P
Sl no

14. ¢ Cuantas veces por semana utiliza un sofrito hecho en casa con salsa de tomate,

ajo, cebolla o porro cocinado a fuego lento y con aceite de oliva para acompafar platos
como la verdura cocida, la pasta, el arroz o otros platos?

veces (a la semana)

Referencias:

Adaptado del estudio PREDIMED: Estruch, R. et al. Effects of a Mediterranean-Style
Diet on Cardiovascular Risk Factors. Ann Intern Med. 2006;145:1-11.
http://pafes.cat/pafes-interactiu/test-dieta/
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ANEXO 6. ENCUESTA VALIDADA estrés autopercibido

De vez
A
Casi en Muy a
Nunca menud q
nunca | and o menudo
o

1. En el dltimo mes, écon qué frecuencia ha estado 0 1 5 3 4
afectado por algo que ha ocurrido inesperadamente?
2. En el dltimo mes, écon qué frecuencia se ha sentido 0 1 5 3 4
incapaz de controlar las cosas importantes en su vida?
3. En el dltimo mes, écon qué frecuencia se ha sentido 0 1 5 3 4
nervioso o estresado?
4. En el dltimo mes, écon qué frecuencia ha manejado 0 1 5 3 4
con éxito los pequenos problemas irritantes de la vida?
5. En el dltimo mes, écon qué frecuencia ha sentido
qgue ha afrontado efectivamente los cambios 0 1 2 3 4
importantes que han estado ocurriendo en su vida?
6. En el dltimo mes, écon qué frecuencia ha estado
seguro sobre su capacidad para manejar sus problemas | 0 1 2 3 4
personales?
7. En el dltimo mes, écon qué frecuencia ha sentido 0 1 5 3 4
que las cosas le van bien?
8. En el ultimo mes, écon qué frecuencia ha sentido
qgue no podia afrontar todas las cosas que tenia que 0 1 2 3 4
hacer?
9. En el dltimo mes, écon qué frecuencia ha podido 0 1 5 3 4
controlar las dificultades de su vida?
10. En el dltimo mes, écon que frecuencia se ha sentido 0 1 5 3 4
gue tenia todo bajo control?
11. En el Ultimo mes, écon qué frecuencia ha estado
enfadado porque las cosas que le han ocurrido estaban | 0 1 2 3 4
fuera de su control?
12. En el Ultimo mes, écon qué frecuencia ha pensado

0 1 2 3 4

sobre las cosas que le quedan por hacer?
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13. En el Ultimo mes, écon qué frecuencia ha podido 0 1 5
controlar la forma de pasar el tiempo?

14. En el dltimo mes, écon qué frecuencia ha sentido

que las dificultades se acumulan tanto que no puede 0 1 2
superarlas?
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ANEXO 7. ENCUESTA VALIDADA test de alteracién de la memoria (T@M)

T(@M (Test de Atteracién de Memoria)
Rami L, Molinuevo JL, Bosch B, Sanchez-Valle R, Villar A ( Int J Geriatr Psychiatry, 2007:22:294-7)
Unidad Memoria-Alzheimer. Hospital Clinic | Universitari de Barcelona

MEMORIA INMEDIATA “Intente memorizar estas palabras. Es importante que este atento/a”™
Repita: cereza (R) hacha (R) elefante (R) plano (R) verde (R)

1. Le he dicho una fruta, icudl era? 0-1 (5i0, repetirla)
2. Le he dicho una herramienta, ccudl era? "

3. Le he dicho un animal, {cudl?

4. Le he dicho un instrumento musical, {cudl?
5. Le he dicho un color, écual?

“Despuds ke padiné que recuerde estas palabras™

“Este atenta/o a estas frases e intente memorizarlas®™ (mdsmo 2 intentos de repeticdn):

Repita: TREINTA GATOS GRISES SE COMIERON TODOS LOS QUESOS (R)

6. ¢Cudntos gatos habia? 0 - 1; 7. {De qué color eran? 0 - 1; 8. ¢Qué se comieron? 0 - 1
(Si O decirle la respuesta comecta)

Repita: UN NINO LLAMADO LUIS JUGABA CON SU BICICLETA (R) (mdoma 2 intentos):
9. {Cémo se llamaba el nifio? 0 - 1; 10. <Con qué jugaba? 0 - 1

(S 0 decirle la respuesta cormecta)

MEMORIA DE ORIENTACION TEMPORAL
11.Diasemana0-1; 12.Mes0-1; 13.Diade mes 0 - 1; 14.A00 0 - 1; 15.Estacidn 0 - 1

= - - - ]
] [ ] []
e

(2 intentos: si error: repetir de nuevo |3 pregunta)
16. ¢Cudl es su fecha de nacimiento?
17. ¢Cdmo se llama el profesional que arregla coches?
18. {Cdmo se llamaba el anterior presidente del gobiermo?
19. éCudl es el ditimo dia del afio?
20, éCudntos dias tiene un afio que no sea bisiesto?
21. éCudntos gramos hay en un cuarto de kilo?
22, éCudl es el octavo mes del afio?
23, éQué dia se celebra la Navidad?
24. Si el reloj marca las 11 en punto, éen qué ndmero se sitda la aguja larga?
25. ¢Qué estacidn del afio empieza en septiembre después del verano?
26. ¢Qué animal biblico engafié a Eva con una manzana?
27. iéDe qué fruta se obtiene el mosto?
2B, éA partir de qué fruto se obtiene el chocolate?
29, {Cudnto es el triple de 17
30. é{Cudntas horas hay en dos dias?

1 1 1 1
O S S S S S S

L]

oooCcooooooooooo
[ ] ]

MEMORIA DE EVOCACION LIBRE
31. De las palabras que dije al principio, écuales podria recordar? 0-1-2-3-4-5
(esperar la respuesta minimo 20 segundos)

32. {Se acuerda de |a frase de los gatos? 0-1-2-3 (un punto por idea: 30 -grises -quesos)
33. {Se acuerda de la frase del nifio? 0-1-2 (unpunto por idea: Luis -bicideta)
34. Le dije una fruta, écudl era? 0-1 ¢Seacuerda de la frase de los gatos?
35. Le dije una herramienta, écudl? 0-1 39.éCudntos gatos habia? 0-1
36. Le dije un animal écudl era? 0-1 40. {De qué color eran? 0-1
37. Un instrumento musical, écudl? 0-1 41, éQué comian? 0-1
38. Le dije un color, écudl? 0-1 éSeacuerda de la frase del nifio?
{Puntuar 1 en las ideas evocadas de forma libre) 42. {Cémo se llamaba? 0-1

43. éCon qué estaba jugando? 0-1

@ Rami L B-5483-04 Se permite su uso en la practica dinica. Mo estd autorizado o uso comerdal y de investigaciin del test.
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ANEXO 8. ENCUESTA VALIDADA symbol Digit Modalities Test (SDMT)
e

_i-r!-l"-l>
2/3[415]6(71819
Tqv(p}vr(>lv$>gv

N+
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ANEXO 9. ENCUESTA DE SEVERIDAD Y SINTOMAS COVID-19.

1. Simptomes presents i antecedents (data inici si els ha tingut)

- Li han fet test PCR (frotis) o test serologic préviament? Resultat?

- Simptomes en els Gltims 2 mesos?

Ha tingut febre?

Ha perdut gust o olfacte?

Ha tingut dolor abdominal?

Ha tingut simptomes GI (nhausees, vomits, diarrea)?
Ha tingut dificultat respiratoria?

Ha tingut tos?

Ha tingut mareig o cefalea?

Ha presentat lesions cutanies?

Ha estat ingressat? En cas afirmatiu: a UCI o a planta?
Ha precisat ventilacié mecanica? | oxigenoterapia?

Ha pres algun tipus de tractament? Inhaladors o Antibiotic? En cas

afirmatiu: Quin? Temps i dosi?

2. Informacio d’exposicio al virus:

Ha tingut contacte amb alguna persona diagnosticada?
Ha tingut contacte amb alguna persona amb simptomes gripals?

Va viatjar féra de la provincia des de I'1 marg¢? On?

3. Informacio6 sobre el confinament:

Viu sol?

Ha sortit a realitzar la compra o li ha fet alguna altra persona?

Ha tingut contacte amb familia i amics? Ha sigut per via telefonica o

telematica?
Era actiu abans del confinament? Ha continuat treballant (des de
casa o fisicament? ERTE? Ha passat a 'atur?

Si estava aturat, rebia alguna prestacio?
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ANEXO 10. ALGORITMO DE DECISION enfermedad arterial

ESTRATIFICACION ENFERMEDAD ARTERIAL

ITB

Ecografia carotidea / femoral

!

ITB0.9-1.4i Placa ateroma ITB<0.7i/o
No placa ateroma SIN estenosis Placa ateroma estenosante
EAO EA2 EA3

ITB: indice tobillo-brazo

ARIC Investigators. Stroke 1994; 25:1581-7

RECOMENDACIONES:

EAO: No ateromatosis (indice tobillo-brazo dentro de lanormalidad y con ausencia
de placa de ateroma). Control de factores de riesgo cardiovascular. Cambios en el
estilo de vida si procede.

EA2: Ateromatosis moderada (presencia de placa/s de ateroma que no provoca
estenosis hemodinamicament significativa). Modificar factores de riesgo
cardiovascular. LDL-Colesterol <70 mg/dl, Colesterol no-HDL <130 mg/dI, Triglicéridos
<200 mg/dl; TA<140/90 mm Hg. Valorar antiagregar.

EA3: Ateromatosis grave (indice tobillo-brazo <0.7 yi/o presencia de placa/s de
ateroma a card@tidas gue provoca estenosis hemodindmicament significativa o
superior al 50-70%). Modificar factores de riesgo cardiovascular. Derivar a especialista
(cirugia vascular, neurologia). Completar estudios. LDL-Colesterol <70 mg/dl, Colesterol
no-HDL<130 mg/dl, Triglicéridos <150 mg/dl. TA<130/80 mm Hg. Antiagregar.

Si diabetes y/o enfermedad renal, control especifico de las dos patologias (HbAlc,
proteinuria y filtrado glomerular)

Ref: European Society Guidelines on the diagnosis and treatment of peripheral artery
disease, 2011. ESC/EAS Guidelines for the management of dyslipidaemias 2011.
European Society of Cardiology, 2012. European Guidelines on cardiovascular disease
prevention in clinical practice, 2012. ESC/ESH Guidelines for the management of arterial
hypertension, 2013.
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En los casos de EAS3, la derivacion a gabinete de neurologia para completar estudio y
confirmacién diagnéstica, con ecografia de troncos supraaorticos se llevara a cabo
desde la UDETMA. La visita sera entre las 2-4 semanas después de la exploracion en
el autobus. Si es por ITB sugestivo de enfermedad arterial periférica isquémica, la
derivacion al servicio de cirugia vascular seré a través del médico de asistencia primaria

y la urgencia sera en funcién de la presencia o no de clinica de claudicacion.
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ANEXO 11. ALGORITMO DE DECISION enfermedad renal

Dafio renal
Sin disminucion
del FG

[ Cociente albdmina/creatinina ]

FG CKD-EPI

[ 45-60 ml/min/1.73 m2 ] [ <45 ml/min/L.73 m2 }

> 300 mg/g l { 30-300 mg/g ] [ <30 mg/g ]

Repetir para confirmar en 15 dias: MRC . l
; Sedimento + CAC e, : ;
b Remision : Rgpe“rl i“ch;cs\f" 3"’;::5 ‘L
Nefrologia ontrol de yae i Cribado anual

Vigilar progresion
Monitorizacién frecuente

Confirmado: pedir
ECOGRAFIA

L Sin hematuria/ J Con hematuria/

CAC > 300 mg/g CAC > 300 mg/g

o alteracién imagen o alteracién imagen
HTA refractaria

W Comorbilidades de MRC

Repetiren 3 meses
FGe+Sedimento+ CAC
Estimar progresidn

7y [
S [sopamr]

MRC
Seguimiento AP
16
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ANEXO 12. ALGORITMO DE DECISION aneurisma aorta abdominal

@ Aorta abdominal
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ANEXO 13. ALGORITMO DE DECISION alteraciones analiticas

Alteracion del filtrado glomerular y/o del cociente albimina/creatinina en orina:

Segun la guia de la Ruta Asistencial de Enfermedad Renal Crénica, se
aconsejara visita médica para repetir la analitica de confirmacién y hacer la
derivacion, si hace falta en el servicio de Nefrologia del Hospital Universitari
Arnau de Vilanova de Lleida.

Hipercolesterolemia (colesterol = 200 mg/dl):

En todos los casos se hara una determinacion de HDL-Colesterol, LDL-
Colesterol, triglicéridos y célculo de Colesterol no-HDL. Se aconsejara visita
médica para programar analitica de confirmacién en suero y tomar las medidas
oportunas si se confirma la alteracion. En los casos de sospecha de
hipercolesterolemia familiar se aconsejara derivacion en el servicio de
endocrinologia del Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida.

Elevacion de la hemoglobina glicosilada (HB1Ac = 5.7%):

Se aconsejarda visita médica en Atencion Primaria para completar el diagnéstico
de diabetes, valorar el inicio de dieta y medicacion.

Elevacion del acido Urico (>6 mag/dl en mujeres v >7.2 mg/dl en hombres):

Se aconsejara visita médica en Atencion Primaria para analiticas en suero de
confirmacién y valorar el inicio de dieta y medicacion.
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ANEXO 14. ALGORITMOS MONITORIZACION HALLAZGOS en atencion primaria.

Algoritmo alteraciones analiticas

Alteracio
analitica ?

No

Si

No cal intervenir

1-Demanar AS de confirmacio dels
valors alterats

Ficar etiqueta "Seguiment ILERVAS”

2-Programar visita MAP )

Ficar etiqueta "Seguiment ILERVAS”

Atencid: la visita s'ha de calcular
posterior a la recepcid de resultats

Continuar procés segons circuit habitual
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Algoritmo enfermedad arterial

EAD EAZ
Cearnamidital?
Tabaquizme, HTA, DM,

e R

=]

i

Fa saguimant per EAP?

Nao

No cal intardeni

R R R

Mo Mo S

rietge | il AP

per a tractament §

S

NEUWNON oL Mo cal mtervenir
Ficar stigueta
“Secpuirmeni
ILERWASE"

o cal intervena

Programar visita §
metge AP 3

per & bractament £

ILERMAS®

ILERVAS?

Conlinuar procés segons crcuit habitual
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End

=]

%

No cal inbarseni

JX

4

3

Per estenosl 7

Per ITB patoldsgic ?

>>»§3->€

==07

amb claudicacid ntermitent
i signes disquamia?

/

Programar visita
MapP

pear a valoracid

f}}

R

Far dadivacio a
cirurgla wascular
HuA

Continuar procés segons circult habltual
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Algoritmo HTA

fSI'

No cal intervenir Programar visita inf* AP —

per a confirmar diagndstic
Ficar etiqueta "Seguiment ILERVAS"
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Algoritmo nédulo tiroidal

Madul tiroidal 7

R T

->}T}I>}<

i

Ma cal mtarvanir

Ta diagnosfic previ 7

Té fata analitica amib
funcia tircidaa <185

R } | R

%

?%-}}2}}4 TR

Té fata ecografia
da firoide 7

h

M Bi

>3&->%3~>}= R |

programar visita
agenda ECO del
CAR? y

Ex pol No cal Intervenir

FEEE

J SRR
Bi

Ei %No .

dies ?

\\-»a»}

Si

-?}%%}

1-Programar A5 ami
funcid tiroidea

M gal mtenmanir

Ficar efiquata
"Baguimeant ILERVAS"

2-Programar visha MAP per a resultats 3
Atencia: la visila 5'ha da calcular
posterior a A5 | a 'ecografia, &l també
gha pragramat 3

Ficar stiqueta " Seguiment ILERWAS"

Ner
i-?w} >»>>JK>;
i

1-Fer ordre clinkca

ECO firnide a RX b
HUAY K

Ficar stiqueta Ficar stigueta
“Saduiment ILERWVAS" *Srscpuil rrviand
ILERMAS"

2-Derwanar
programacid a Gis

Programar visita MAFP

Atencld: la visita ha désser postarlor a
2 da l'scoorafia

Ficar aliquata "Seguament ILERVAS®
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ANEXO 15. TEST RAPIDO DE ANTIGENOS DE COVID-19.

Realizacion de la prueba en 4 pasos

El profesional sanitario obtiene una muestra nasofaringea La muestra se disuelve en el tubo de extraccion, se retira
del paciente. el hisopo y se cierra el tubo de extraccién con el tapdn.

@ 15 - 30 Min.

‘ 8gotas &% 002000 ) N
Linea de
oo control
£ 4 i \ e -
¢ | ) ] Linea
l \ Y de test 0| O
Con ayuda del tapén dosificador, se depositan 3 gotas del El resultado de la prueba se puede leer pasados

contenido del tubo de extraccién sobre la tira reactiva. 15-30 minutos.
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ANEXO 16. TEST RAPIDO DE ANTICUERPOS DE COVID-19.

Realizacion de la prueba en 4 pasos:

(1) (2]

i o20 L

Extraer sangre del dedo Aplicar la sangre al

3} o .

3 gotas 10-15 mins
6
e
_~
Aiadir solucién buffer Leer el resultado

pocillo No lea el resultado de la
prueba después de 16
minutos. Puede dar un
resultado falso
egs . 3T
Positiva Negativa Invalida
C C Cc C c Cc C
G G G G G G G
M M M M M m M
Son posibles 3 resultados positivos diferen- No se detectan anticuerpos contra el Resultado no vdlido. Repita la prueba.
tes. Todos muestran una respuesta inmuni- SARS-CoV-2.

taria adaptativa al SARS-CoV-2 que indica
infeccién previa.
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ANEXO 17. FOTOS AUTOBUS
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