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RESUMEN

Introduccién: La esclerosis mdultiple (EM) es el trastorno neuroldgico, crénico y
discapacitante mas comun entre los adultos jovenes. Su curso impredecible provoca
preocupaciones acerca de cuando y cémo los sintomas apareceran o progresaran,
siendo la incertidumbre una de las emociones mas caracteristicas de esta enfermedad.

La incertidumbre, relacionada especialmente con un bajo nivel educativo, se correlaciona
con la presencia de depresion y peor calidad de vida (CV). En el presente estudio se
hipotetiza que una intervencién enfermera, psicoeducativa y de acompanamiento, podria

disminuir el grado de incertidumbre y depresién, mejorando asi la CV.

Objetivos: Comprobar la eficacia de una intervencion enfermera individualizada,
psicoeducativa y de acompafiamiento, para disminuir el grado de incertidumbre y
depresién en pacientes con EM; y evaluar su efecto sobre su CV. Para poder medir la
incertidumbre, un objetivo secundario sera la traduccion, adaptacion y validacion de la
escala de Mishel de incertidumbre frente a la enfermedad (MUIS-A), para la poblacién

espafiola con EM.

Metodologia: Este trabajo consta de 2 fases donde participaran pacientes con EM de

diferentes hospitales de Catalufia:

1) Se traducira, adaptara y validara la escala MUIS-A para la poblacién espafiola con EM
mediante el método de traduccion- retro traduccion.

2) Se realizard4 un ensayo clinico aleatorizado con doble brazo (grupo experimental vs

grupo control), para comprobar la eficacia de la intervencion.

Resultados: Tras la intervencion enfermera se espera detectar una disminucion del

grado de incertidumbre y depresién, asi como un aumento en la CV.

Implicaciones: Demostrar la eficacia de la intervencion e identificar el mejor momento
para realizarla con el analisis de los subgrupos, pondré en evidencia el importante rol de
enfermeria para garantizar un afrontamiento positivo y mejorar la CV de los pacientes con

esta enfermedad cronica.

Palabras Clave: esclerosis mdltiple, incertidumbre frente a la enfermedad, depresion,

calidad de vida, validacion, intervencion psicoeducativa enfermera.



ABSTRACT

Introduction: Multiple sclerosis (MS) is the most common neurological, chronic and
disabling disorder among young adults. Its unpredictable course causes concerns about
how and when symptoms will appear or progress, the most characteristic emotion of this
disease is uncertainty.

Uncertainty, related especially to a low level of education, correlates with the presence of
depression and worse quality of life (QoL). In this study is hypothesized that a psycho-
educative and accompanying nursing intervention could reduce the degree of uncertainty

and depression, thus improving QoL.

Aims: To verify the effectiveness of the nursing intervention, to reduce the degree of
uncertainty and depression in MS patients; and evaluate its effect on their QoL. In order to
measure uncertainty, a secondary objective will be the translation, adaptation and
validation of the Mishel Uncertainty in lllness Scale (MUIS-A), for the Spanish population
with MS.

Methodology: This work consists of 2 phases involving patients with MS from different
hospitals in Catalonia:

1) The MUIS-A will be translated, adapted and validated for the Spanish population with
MS using the translation-back translation method.

2) A randomized, double-arm, clinical trial (experimental group vs. control group) will be

performed to test the effectiveness of the intervention.

Results: After nursing intervention we expect a decrease in the degree of uncertainty and

depression, as well as an increase in QoL.

Implications: Demonstrating the effectiveness of the intervention and identify the best
moment to perform it will highlight the important role of nursing to ensure positive coping

and improve the QoL of patients with this chronic disease.

Keywords: multiple sclerosis, uncertainty in iliness, depression, quality of life, validation,

psychoeducational nursing intervention.
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INTRODUCCION

La esclerosis multiple (EM) es una enfermedad cronica y progresiva, que afecta al
sistema nervioso central (SNC), y representa una de las causas mas comunes de
discapacidad neuroldgica entre los adultos jévenes (Fleming & Carrithers, 2010).

En la actualidad, aunque la causa determinante de la EM aun es desconocida, se
presupone que su desarrollo es multifactorial; incluyendo la susceptibilidad genética,
factores ambientales, infecciones viricas, factores estresantes y posible interacciéon

hormonal en las mujeres (Potagas et al., 2008; Sellebjerg et al., 2005).

El mecanismo patégeno mas aceptado hace referencia a que la combinacién de estos
factores conducen a reacciones autoinmunes que dafian las vainas de mielina del SNC,
produciendo la inflamacién y desmielinizacién crénica (Chaplin, 2010; Compston & Coles,
2008; Gold, Linington & Lassmann, 2006; Sospedra & Martin, 2016).

La EM es mas prevalente en climas frios (Figura 1) y algunos autores sugieren que en la
udltima década se ha incrementado su prevalencia media en todo el mundo (Benito-Ledn &
Bermejo-Pareja, 2010).

En el afio 2008 se registraron 2,1 millones de personas afectadas por la EM, mientras
que en 2013, la cifra aument6 a 2,3 millones (Atlas of MS, 2013).

@ Motknown i 0-58 @ 55- 116 @ 1M6-174 @ 1T4-232 i 232-701

Figura 1. Prevalencia global de la EM segun la federacion internacional (2013)




Otros autores justifican que dicho aumento puede deberse a una mejor deteccion de la
enfermedad gracias a los avances de la resonancia magnética (RM) y a una mayor
supervivencia (Grytten, Aarseth, Lunde & Myhr, 2016).

En Espafa, se estima una prevalencia de EM de 100 afectados por cada 100.000
habitantes (Atlas of MS, 2013).

Generalmente, la enfermedad se manifiesta entre los 20 y 40 afios de edad (Doring,
Pfueller, Paul & Dorr, 2011; Pugliatti et al., 2006), momento en el que las
responsabilidades familiares y laborales son mayores, lo que supone un impacto
emocional, psicolégico y socioeconémico tanto en el paciente como en la familia (Cohen,
2008; Hopman et al., 2007; Nicolson & Anderson, 2001; Thompson, Jarrett, Lockley,
Marsden & Stevenson, 2005).

La mayoria de las personas con EM (85%) tienen un curso de la enfermedad remitente-
recurrente caracterizado por la aparicion de brotes. Un brote puede ocurrir incluso con
farmacos modificadores de la enfermedad (FAME). EIl momento de aparicién, frecuencia,
gravedad, localizacion de los sintomas y el grado de recuperacion son impredecibles con
cada brote (Tremlett, Zhao, Joseph & Devonshire, 2008).

Para los individuos con formas progresivas de EM, la velocidad de empeoramiento es

también oscilante y desigual (Lublin & Reingold, 1996).

Debido a que el dafio neuroldgico puede afectar a cualquier parte del SNC, la EM puede
causar una amplia variedad de sintomas bastante aleatorios y Unicos en cada persona.
Estos sintomas son también impredecibles y pueden presentarse varios de ellos
simultdneamente con una gravedad e intensidad también variable.

Asi pues, la EM se convierte, debido a estas caracteristicas, en una de las enfermedades

neuroldgicas més dificiles de afrontar.

Dado que el curso y sintomatologia de la EM es muy variable, incontrolable e
impredecible (Kurtzke, 1983; Lublin & Reingold, 1996), los pacientes con EM suelen
presentar sensacion de incertidumbre asociada a trastornos psicol6gicos, que pueden
aparecer desde el diagnoéstico y durante la evolucion de la enfermedad, siendo los mas
frecuentes la ansiedad (22%) y la depresion (entre el 24 y el 79%) (Fazzito, Jordy &
Tilbery, 2009; Haussleiter, Briine & Juckel, 2009; Marrie et al., 2015).



La prevalencia de depresion mayor en EM es superior a controles sanos e incluso a otras
enfermedades cronicas incapacitantes (Patten, Beck, Williams, Barbui & Metz, 2003;
Wallin, Wilken, Turner, Williams & Kane, 2006), existiendo una mortalidad de hasta un

15% por conductas suicidas (Stern, 2005).

Por tanto, existe la necesidad de atender a los pacientes con EM desde una vision
multidisciplinar, que cubriria desde las pruebas mas tecnolbgicas para el diagnéstico y
prondstico, hasta los aspectos mas emocionales y psicolégicos donde enfermeria puede
ejercer un rol importante, garantizando a los pacientes la informacion y el apoyo

necesario para que participen activamente en su propio cuidado.



REVISION DE LA LITERATURA

Esta revision de la literatura se ha enfocado principalmente en la definicion de la EM, en
los términos usados, en el manejo y en las caracteristicas de la enfermedad,

especialmente a sus sintomas y a los aspectos psicosociales que estos provocan.

Las palabras clave utilizadas para orientar la basqueda bibliografica han sido, por ejemplo,
multiple sclerosis, MS, epidemiology, symptom?*, diagnosis, treatment, quality of life,
depression, uncertainty.

Las bases de datos usadas para la busqueda fueron: google scholar, pubmed, cinahl,

web of science, cuidatge y cochrane library.

En base a las areas presentadas, organizaremos los resultados de esta busqueda.

1. Epidemiologia de la EM

1.1. Factores contribuyentes:

Algunos de los factores contribuyentes son:

- Latitud: La prevalencia de la EM aumenta considerablemente por cada grado de
latitud. Los paises ecuatoriales son generalmente areas de bajo riesgo, mientras
gue los paises septentrionales o meridionales tienden a ser areas de alto riesgo
(Kantarci & Wingerchuk, 2006).

- Raza: La EM afecta a los caucasicos mas que a otras razas, sin embargo,
recientemente se ha detectado mayor incidencia en mujeres de raza negra
(Langer-Gould, Brara, Beaber & Zhang, 2013).

- Edad: Aunque la EM puede aparecer a cualquier edad, generalmente afecta entre
los 20 y 40 afios (Doring et al., 2011; Palace, 2001, Pugliatti et al., 2006).

- Infeccion: Existe asociacion entre la EM y las infecciones, tanto microbianas
como viricas (Buljevac et al., 2002; Gilden, 2005). Por ejemplo, una infeccién
virica de las vias respiratorias superiores podria desencadenar un brote (Kriesel &
Sibley, 2005; McKay et al., 2016).



Género: Como la mayoria de las enfermedades autoinmunes, la EM afecta
predominantemente a las mujeres. La relacion de mujeres y hombres es de
aproximadamente 2-3:1 (Alonso & Hernan, 2008; Noseworthy, Lucchinetti,
Rodriguez & Weinshenker, 2000) siendo el ratio en Espafia de 3:1 (Atlas of MS,
2013). Sin embargo, cuando se presenta en los hombres, la EM tiende a ser mas
grave (Harbo, Gold & Tintoré, 2013).

Genética: La prevalencia de la EM entre los familiares de primer grado es mayor
que la de la poblacién general. Los hermanos tienen el riesgo mas alto, seguido
de los padres, hijos, tios y primos (Compston & Coles, 2002), pero no se puede
atribuir por completo a la genética, ya que los miembros de una familia suelen
compartir un ambiente y un estilo de vida similar (Noseworthy, 1999; Zuvich,
McCauley, Pericak-Vance & Haines, 2009).

Vitamina D: La mayor tasa de prevalencia de EM en los paises mas distantes del
ecuador puede ser contribuido por la influencia de la vitamina D, proveniente de la
dieta y activada por la exposicion solar (McKay, Jahanfar, Duggan, Tkachuk &
Tremlett, 2016; Smolders et al., 2009).

Otra hipotesis que puede explicar su distribucion geogréafica hace referencia a que
la excesiva higiene puede inducir a la hiperreactividad del sistema inmune, ya que

coincide con la localizacion de los paises del “primer mundo” (Cantorna, 2008).

Estrés: Con frecuencia, las personas con EM relacionan el inicio de la
enfermedad, o de los brotes, con momentos estresantes de sus vidas. Existen
estudios que observaron un aumento significativo de los brotes ante
acontecimientos estresantes, como accidentes de trafico o vivir en una zona de
guerra (Artemiadis, Anagnostouli & Alexopoulos, 2011; D’Hooghe, Nagels, Bissay
& De Keyser, 2010; Golan, Somer, Dishon, Cuzin-Disegni & Miller, 2008; Mobhr,
Hart, Julian, Cox & Pelletier, 2004).

Tabaquismo: El habito tabaquico y la exposicion al humo del cigarrillo aumenta el
riesgo a desarrollar la EM (Mikaeloff, Caridade, Tardieu & Suissa, 2007). Para las
personas ya diagnosticadas, fumar se asocia con mayor nivel de discapacidad,
lesiones cerebrales inflamatorias y atrofia cerebral (McKay et al., 2016; Zivadinov
et al., 2009).



2. Fisiopatologia de la EM

2.1. Inflamacién del SNC

El ataque del propio sistema inmunitario provoca una desmielinizacion inflamatoria que
interrumpe la transmision neuronal y, en consecuencia, causa los signos y sintomas

cognitivos, motores y sensoriales tipicos de la EM.

El brote, también denominado exacerbacion, recidiva o recaida, se define como la
aparicion aguda de sintomas neurolégicos, o empeoramiento de los existentes, que se
produce al menos 30 dias después de cualquier otro episodio anterior, con una duracién
minima de 24 horas, y en ausencia de infeccion u otra causa que produzca elevaciéon de
temperatura (Burgess, 2011; Sellebjerg et al., 2005).

La aparicion de un brote puede ocurrir aleatoria e impredeciblemente (Murray, 2006) y su
recuperacion incompleta o parcial oscila entre el 20 y 60%, aumentando la probabilidad
de acumulacién de factores de discapacidad a medida que avanza el curso de la
enfermedad (Leone et al., 2008).

Las personas con EM experimentan aproximadamente una media de 0.6 brotes al afio,
con una disminucion gradual de la frecuencia durante el transcurso de la enfermedad
(Ennis et al., 2008).

El primer episodio neuroldgico es conocido como Sindrome Clinico Aislado (CIS) vy
puede presentarse de forma monofocal, con un Unico sintoma, o multifocal con mas
sintomas neurolégicos a la vez (Marcus & Waubant, 2013; Thrower, 2007).

Se estima que entre el 30-70% de las personas que experimenten un CIS terminarén
desarrollando la EM, (Miller, Barkhof, Montalban, Thompson & Filippi, 2005), sobre todo si

se observan lesiones tipicas en la RM (Fisniku et al., 2008; Thrower, 2007).

La deteccion casual por RM de lesiones tipicas de EM asintométicas, susceptibles a un
futuro desarrollo de la enfermedad, se conoce como Sindrome Radiolégico Aislado
(RIS) (Okuda et al., 2009).

Entre el 30-45% de las personas con RIS desarrollardn un brote clinico (Lebrun, 2015;
Siva et al., 2009), y si dichas lesiones se localizan en la médula espinal, pueden indicar

un alto riesgo de progresién a EM (Okuda et al., 2011).



2.2. Neurodegeneracion

La progresion de la enfermedad esta relacionada con la neurodegeneracion. Esta incluye
la pérdida axonal crénica con un incremento de la atrofia cerebral (Confavreux, Vukusic,
Moreau & Adeleine, 2000; Fox, Bethoux, Goldman & Cohen, 2006; Frohman, 2003; Trapp
et al., 1998).

Inicialmente se pensaba que existia una secuencia patoldgica, donde se producia la
inflamacién que causaba el dafio axonal, y posteriormente la neurodegeneracion
secundaria a la repeticion de los acontecimientos inflamatorios.

Actualmente se conoce que la inflamacion y la neurodegeneracion se producen
simultdneamente desde el inicio de la enfermedad (Fox et al., 2006; Murray, 2006;
Peterson & Fujinami, 2007) independientemente de los brotes que se tengan (Filippi et
al., 2003).

3. Clasificacion de la EM

La EM se clasifica internacionalmente en 4 formas clinicas (Lublin & Reingold, 1996):

3.1. Esclerosis Multiple Remitente Recurrente (EMRR)

Es la forma clinica de la enfermedad mas frecuente (85%) (Murray, 2006).
Se caracteriza por la aparicion de brotes que, en general, aparecen y empeoran durante
algunos dias, se estabilizan durante dias o semanas y mejoran con el paso del tiempo,
con una recuperacion completa o parcial (DeLuca & Nocentini, 2011; Lublin & Reingold,
1996; Noseworthy et al., 2000; Polman & Uitdehaag, 2000). (Figura 2a).

3.2. Esclerosis Mdltiple Secundaria Progresiva (EMSP)

Se define como la progresion de la discapacidad clinica, con o sin brotes, tras un inicio
remitente-recurrente (Scalfari et al., 2010). En esta forma de la enfermedad el periodo
entre brotes se hace cada vez més largo y aparece un empeoramiento clinico gradual y
constante en el tiempo (Figura 2b) (Lublin & Reingold, 1996; Weinshenker et al., 1989;
Hauser & Goodin in Fauci et al., 2008).

Entre el 50-70% de personas con EMRR desarrollaran EMSP en un periodo aproximado
de 19 afos desde el diagnéstico (Confavreux & Vukusic, 2006; Tremlett, Yinshan &
Devonshire, 2008).



3.3. Esclerosis Multiple Primaria Progresiva (EMPP)

Se caracteriza por una evolucion de la enfermedad que empeora constantemente desde
el inicio, sin brotes perceptibles, y cursa con estabilidad o mejoras temporales (Figura 2c).
Afecta aproximadamente el 10-15% de los pacientes y, a diferencia de los otros tipos de
EM, los sintomas se desarrollan mas rapidamente (Holland, Schneider, Rapp & Kalb,
2011; Murray, 2006; Noseworthy, 1999; Wehman-Tubbs; Yale & Rolak, 2005).

La EMPP suele comenzar mas tarde que la EMRR, alrededor de los 40 afios y, en
general, se presenta con una marcha espastica progresiva que requieren de ayudas
técnicas para caminar a los pocos afios desde el diagnéstico, debido a que las lesiones
se localizan tipicamente en la médula espinal (Holland et al., 2011).

3.4. Esclerosis Multiple Progresiva Recidivante (EMPR)

Representa aproximadamente el 5% de las personas con EM e implica la progresion
continua de la enfermedad desde el principio con brotes superpuestos (Figura 2d)
(Tullman, Oshinsky, Lublin & Cutter, 2004).

En 2013 se recomendd eliminar este tipo de EM, ya que el término parecia vago y se
superponia con otros tipos de la enfermedad (Lublin et al., 2014).

EMRR (Fig. 2a) EMSP (Fig. 2b)
Iy 1
3 3
B 2
(=} [+]
a g
8 3
@ 2
a =
Tiempo . Tiempo
EMPP (Fig. 2¢) EMPR (Fig. 2d)
A 1
©
a o
Tiempo Tiempo

Figura 2. Clasificacién de la EM




3.5. Nueva clasificacion de la EM

La clasificacion previa tiene la limitacion de no contemplar la enfermedad como un
proceso dinamico, donde la severidad y la actividad, tanto clinica como radiolégica,
pueden cambiar impredeciblemente.

Por tal de afadir informacién respecto a la actividad que se acumula en el curso de la

enfermedad, Lublin et al (2014) propusieron una nueva clasificacién:

- Esclerosis multiple remitente-recurrente activa (con brotes).

- Esclerosis multiple remitente-recurrente no activa (sin brotes).

- Esclerosis multiple primaria o secundaria progresiva activa y con progresion.

- Esclerosis multiple primaria o secundaria progresiva activa y sin progresion.

- Esclerosis multiple primaria 0 secundaria progresiva no activa y con progresion.

- Esclerosis multiple primaria o secundaria progresiva no activa y sin progresion.

4. Signos y sintomas tipicos

Algunos de los sintomas mas comunes de la EM se describen en el anexo 1.

La mayoria de dichos sintomas estan relacionados entre si y el empeoramiento de uno
puede implicar el agravamiento de los otros.

Por ejemplo, la fatiga, la disfuncién vesical, el dolor o la espasticidad, pueden interferir en
las actividades saociales, en la actividad sexual, en el trabajo, en las horas de descanso o
en la tolerancia al ejercicio fisico (Diamond, Johnson, Kaufman & Graves, 2008; Zwibel &
Smrtka, 2011), empeorando asi los trastornos psicologicos comunes de la enfermedad
como son la ansiedad y la depresion (Crayton, Heyman & Rossman, 2004). De la misma
manera, la depresion puede empeorar la sensacion de dolor, la movilidad, la fatiga, las
horas de descanso o las actividades sociales (Alschuler, Ehde & Jensen, 2013; Hoth et
al., 2015).

Todo ello evidencia la complejidad de la enfermedad que afecta negativamente a la
calidad de vida (CV) (Zwibel, 2009).



5. Diagnoéstico de la EM

El diagnostico se basa principalmente en la informaciéon de la historia clinica, examen
neurolégico, lesiones en la RM, evaluacion del liquido cefalorraquideo (LCR) y los

potenciales evocados visuales.

Cabe destacar que, a pesar de que la evaluaciéon neurolégica de los pacientes con EM se
realiza, de forma consensuada, mediante la Escala Ampliada del Estado de Discapacidad
o0 EDSS (Figura 3) (Kurtzke, 1983), dicha escala ha sido criticada al ser demasiado
dependiente de la puntuacion de la deambulacién, su variabilidad inter e intraobservador
y por su insensibilidad a los sintomas influyentes y a la perspectiva de la persona sobre
su enfermedad (Izquierdo & Ruiz-Pena, 2003; Rudick et al., 2009).
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Requiere asistencia para la marcha I I
Discapacidad de la marcha . l I

Minima discapacidad R
Exploracién Normal "IK
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Figura 3. Esquema de la Escala de Discapacidad de EDSS de Kurtzke.

Por otro lado, a pesar de la gran utilidad de la RM para el diagnéstico y tratamiento, no
siempre existe correlacién entre la clinica y las lesiones detectadas en la RM, y viceversa,
originando la “paradoja clinico-radiolégica” (Barkhof, 2002). Asi mismo, no se puede

descartar el diagnéstico de EM en personas con un LCR normal.

En caso de la presencia de un CIS o RIS se plantea el dilema de si se debe tratar y/o
comunicar el posible diagnostico de EM a los pacientes que lo han presentado (Raphael,
Hawkes & Bernat, 2013; Sullivan, Menapace & White, 2001), ya que un porcentaje de
ellos no serén finalmente diagnosticados a pesar de conocerse el mejor funcionamiento

de los FAME si se administran de forma precoz (Lebrun, 2015; Spain & Bourdette, 2011).

10



En cuanto a la clinica, la categorizacién de algunos sintomas como brotes y la distincion
entre los cursos, no siempre es clara (Saposnik et al., 2016), existiendo gran variabilidad
del curso y del pronéstico entre las diferentes personas, independientemente del tipo de
EM atribuido en el momento del diagndstico (Compston, 2006). Por ejemplo, el curso de
la EM puede ir desde un curso benigno libre de brotes durante afios y con una minima
discapacidad, a un curso activo donde se experimentan varios brotes y una discapacidad
significativa en un plazo relativamente corto de tiempo después de la aparicion de la
enfermedad (Lublin & Reingold, 1996; Tremlett, Zhao et al., 2008).

Un diagnostico fiable de EM benigna, o la determinacion del paso de EMRR a EMSP so6lo

puede hacerse de forma retrospectiva por las caracteristicas oscilantes de la enfermedad.

Asi pues, la EM puede producir incertidumbre, no solo a los afectados y sus familiares,
sino también entre los profesionales en cuanto a diagnéstico, la correcta clasificacion y el

prondstico.

6. Tratamiento

En la EM existen 3 estrategias de tratamiento: el del brote, los FAME, y tratamiento

sintoméatico (Polman & Uitdehaag, 2000).

6.1. Tratamiento del brote

Los corticosteroides administrados en megadosis son la principal opcion para el

tratamiento de los brotes clinicamente significativos.

Aunque no existe un consenso acerca de la dosis, frecuencia, duracion o via de
administracion (Burton, O’Connor, Hohol & Beyene, 2009; Noseworthy et al., 2000), la
administracion oral es cada vez mas habitual ya que no parece tener diferencias de
eficacia respecto al tratamiento intravenoso, pudiendo aumentar la CV de los pacientes al

poder realizar el tratamiento en su domicilio y a menor coste (Le Page et al., 2015).

Aunqgue habitualmente los brotes se tratan de forma ambulatoria, en ocasiones requieren

de hospitalizacion y cuidado asistencial (Confavreux & Vukusic, 2006).
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6.2. Tratamiento modificador de la enfermedad (FAME)

En la actualidad no existen farmacos para la curacion de la EM.

Los FAME son farmacos inmunomoduladores e inmunosupresores inespecificos, que se
administran de forma preventiva para reducir la frecuencia de los brotes y demorar el
avance de la discapacidad, por lo que se deben de combinar con el manejo activo de los
sintomas (Berger, 2011; Comi et al., 2009; Crayton et al., 2004; Kappos et al., 2006).
Para los pacientes con formas progresivas (EMSP o EMPP), la terapia con FAME no ha

demostrado ser beneficiosa.

6.3. Tratamiento sintomatico

Como se ha comentado previamente, los FAME tienen una funcién preventiva y no
siempre se consigue el control de la enfermedad con su administracion. A menudo es
necesario controlar la clinica con tratamientos sintomaticos a medida que van
apareciendo.

Por otra parte, un 70% de las personas con EM prueban tratamientos de medicina
alternativa como dietas, suplementos y antioxidantes (Yadav, Shinto & Bourdette, 2010),

sin embargo, no existe evidencia cientifica que demuestre su eficacia.

7. Aspecto social, emocional y psicolégico

En la EM el aspecto social, emocional y psicoldgico son areas muy relevantes, donde la
perspectiva del profesional de enfermeria puede jugar un rol muy activo para su
prevencién, deteccion o intervencion, con el fin de ayudar al paciente a afrontar y a
adaptarse a la enfermedad y restablecer sus actividades de la vida diaria (AVD), es decir,

mejorar su CV.

Hay que tener presente que en la EM, al afectar mayoritariamente a adultos jévenes, la
carga durante la fase inicial del diagnostico se caracteriza no por limitaciones fisicas, sino
mas bien por el malestar psicol6gico y emocional, puesto que las expectativas de vida se
ven rotas u obstaculizadas. Las preocupaciones respecto al futuro, especialmente las que
hacen referencia a cuando y como los sintomas apareceran o progresaran, parecen ser
centrales en la experiencia de la EM, siendo la incertidumbre una de las emociones mas
caracteristica en la vivencia de esta enfermedad (Alschuler & Beier, 2015; Boeije &
Janssens, 2004; Simmons, 2010).
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La incertidumbre, ya en 1991, ha sido calificada por los pacientes como el segundo
aspecto mas estresante de la EM, después de la fatiga, pero anterior a la incapacidad
para caminar (Buelow, 1991).

Tal como se ha comentado en el apartado de sintomatologia, la pérdida de actividad
funcional puede dificultar la deambulacion y la realizacién de las AVD (Janardhan &
Bakski, 2002; Ziemssen, 2009; Crayton et al., 2004; Zwibel, 2009) asociandose con
frecuencia al desempleo, pérdida del rol social o sentimiento de no controlar la propia vida
(Wallin et al., 2006). En ocasiones, también puede conllevar un aislamiento social debido
a un sentimiento de ser una carga para los demas o por tal de evitar situaciones
embarazosas, por ejemplo, la dificultad de responder ante una urgencia miccional o fecal,

afectando significativamente la relacién con la familia o amigos (Dunn, 2010).

Todo ello puede suponer un impacto emocional, psicolégico y socioeconémico negativo,
tanto en el paciente como en la familia (Cohen, 2008; Hopman et al., 2007; Nicolson &
Anderson, 2001; Thompson et al., 2005), afectando negativamente a la CV (Benito-Leo6n

& Bermejo-Pareja, 2010; Tepavcevic et al., 2008).

La percepcién de incertidumbre, en parte causada por las expectativas personales acerca
de la evolucion y repercusion de la enfermedad en su autonomia para realizar las AVD,
jugaran un papel importante en el bienestar psicolégico, siendo la depresion el problema
mas frecuente asociado (Kroencke, Denney & Lynch, 2001; Lynch, Kroencke & Denney,
2001; Wallin et al., 2006).

A pesar de que algunos autores sugieren que la depresién puede ser secundaria a
lesiones desmielinizantes del I6bulo temporal y de la corteza frontal orbital y medial,
responsable de las funciones del lenguaje, la memoria y las emociones (Gudiene &
Burba, 2003; Reiss, Sam & Sareen, 2006), otros estudios argumentan que las lesiones de
la RM se correlacionan con el grado de discapacidad, influyendo al estado de &nimo de
los pacientes asociado a la depresion (Amato et al., 2001; Feinstein, 2011; Fruehwald,
Loeffler-Stastka, Eher, Saletu & Baumhackl, 2001).

La depresion, aparte de ser un problema clinico, reduce la adherencia al tratamiento
(Arnett & Forn, 2007) e impacta negativamente a las relaciones sociales, domésticas y
laborales (Leonavicius & Adomaitiene, 2012). A pesar de tener una prevalencia de hasta
un 79% y de ser considerada el indicador mas importante de la disminucion de la CV en
los pacientes con EM (Goksel Karatepe et al., 2011), sigue siendo un sintoma infra
diagnosticado e infra tratado (Feinstein, 2011; McGuigan & Hutchinson, 2006; Wallin et
al., 2006).
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MARCO TEORICO

1. Teoria de Merle H. Mishel: laincertidumbre frente a la enfermedad

Existen diferentes modelos y teorias acerca del afrontamiento frente a la enfermedad, por
ejemplo, podemos encontrar la teoria del autocuidado, del estrés, del afrontamiento, de
crisis y el modelo de creencias en salud (Trivifilo & Sanhueza, 2005). Sin embargo, para el
presente trabajo se ha escogido, como marco teérico, la Teoria de la incertidumbre frente
a la enfermedad, de Merle H. Mishel, por incorporar una de las variables mas importantes

en este proyecto (Figura 4).
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Figura 4. Modelo de M. H. Mishel acerca de la incertidumbre percibida frente a la enfermedad (Mishel, 1998)

Dicho modelo se basa en las teorias de procesamiento de la informacion de Warburton, el
estudio de la personalidad de Budner y, a su vez, estd influenciado por las ideas de
Lazarus y de Folkman que relacionaron la incertidumbre con el estrés y el afrontamiento
(Bailey & Stewart, In Marriner-Tomey & Alligood, 2010). No obstante, Mishel afiadio la
incertidumbre como factor estresante en el contexto de la enfermedad, lo cual resulta

valioso para las enfermeras (Aimar, 2009).

La incertidumbre respecto a lo que va a pasar en un futuro, las consecuencias que
implican un acontecimiento y el significado de dichos eventos, son aspectos importantes

para una persona con alguna enfermedad (Mishel, 1988).

14




Mishel definié la incertidumbre como “la incapacidad para determinar los significados de
los acontecimientos relacionados con la enfermedad” (Mishel, 1988:225) y aparece
cuando la persona no es capaz de otorgar valores definidos a los objetos o hechos, o es
incapaz de predecir con precision qué resultados obtendran (Bailey & Stewart, In
Marriner-Tomey & Alligood, 2010; Mast, 1995; Mishel, 1988; Neville, 2003).

Posteriormente, ante la evidencia de que la enfermedad es un proceso dindmico, donde
la severidad y actividad puede cambiar a lo largo del tiempo, Mishel reconceptualizé su
teoria afiadiendo los principios de la teoria del caos y la teoria social critica (Aimar, 2009).
Esto le permiti6 incorporar la valoracion de la incertidumbre continua que producen las
enfermedades crénicas como la EM, dado que la incertidumbre también es una
experiencia dinamica con gran impacto estresor (Hansen et al, 2012).
Los pacientes que experimentan un alto nivel de incertidumbre son incapaces de
estructurar significados en sus vidas ni de formar esquemas cognitivos para la

interpretacion subjetiva de lo que implica una enfermedad.

Mishel afirma que existen tres variables que preceden a la incertidumbre (Kroencke, 1999;
Mast, 1995; Neville, 2003; Trejo, 2012): los antecedentes de incertidumbre, el proceso

de valoracién y el afrontamiento de la enfermedad.

1.1. Antecedentes de incertidumbre

Es el marco de estimulos y se refiere a la forma, composicién y estructura de los

estimulos que la persona percibe. Este marco de estimulos se compone de:

- El patréon de los sintomas: Es el grado de consistencia en que los sintomas se
presentan, evaluando la intensidad, frecuencia, duracion y localizacion. La
identificacion de un patron en la aparicion de los sintomas disminuye la incertidumbre.
En la EM, donde los cursos y sintomas son totalmente arbitrarios e impredecibles, no
se consigue encontrar un patrén y, por tanto, estid asociada a niveles altos de
incertidumbre (King & Mishel, 1986; citado en Kroencke, 1999).

Por otra parte, la percepcién de los sintomas puede verse influenciada por la
atencion selectiva y aspectos emocionales, de aqui la existencia de la variabilidad
entre las personas. Por ejemplo, las personas pueden malinterpretar los sintomas
como mas severos de lo que realmente son o, por el contrario, negar que los estén
experimentando. Cuando los sintomas son persistentes (secuelas tras el brote), la

incertidumbre es mayor.
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- Lafamiliaridad de los eventos: Hace referencia a la naturaleza habitual o repetitiva
de la situacién para que resulte reconocible. Cuanto mas tiempo y experiencia se
tenga sobre la enfermedad, mas familiaridad de los acontecimientos se tendra. La
incertidumbre de la enfermedad disminuye cuando los nuevos acontecimientos se
encuentran dentro de nuestras expectativas 0 nuestros esquemas cognitivos. En
caso de la EM, una puncion lumbar, menos habitual, puede causar mas
incertidumbre que una exploracion de EDSS que se suele hacer por rutina durante

las visitas con el neurdlogo.

- La coherencia de los eventos: Se refiere a la congruencia entre lo que se espera 'y
lo que se experiencia en realidad respecto a los eventos relacionados con la
enfermedad, facilitando asi su interpretacion y comprension. Si no existe tal

coherencia, existe dificultad de predictibilidad de futuros acontecimientos.

Cuantos mas componentes del marco de estimulos se tengan, menor sera el grado de
incertidumbre. Por ejemplo, cuanto mas claro sea el patrén, que permita la familiaridad y
coherencia de los acontecimientos, menor sera el grado de incertidumbre de la

enfermedad.

El marco de estimulos, a su vez, esta influenciado por la capacidad cognitiva, es decir,
por la habilidad de la persona en procesar la informacién que permite percibir los
patrones, la familiaridad y la coherencia de los acontecimientos; y de las fuentes o
proveedores de la estructura que son recursos externos disponibles para ayudar a la
persona en la interpretacion del marco de estimulos y que incluye la educacion, el soporte
social y la autoridad con credibilidad, por ejemplo, el neur6logo o enfermera experta en
EM.

En la EM puede ocurrir una pérdida de la capacidad cognitiva, especialmente una
reduccion en la velocidad de procesamiento de la informacion, que justificaria los

mayores niveles de incertidumbre respecto a otras enfermedades.

Todo ello tiene un impacto evidente en cuanto al nivel de incertidumbre. Por ejemplo, un
déficit de informacion, falta de apoyo y/o la desconfianza en el sistema de atencion de
salud, aumenta el grado de incertidumbre vy dificulta la comprension de los
acontecimientos de la enfermedad y de como afrontarlos (Hansen et al, 2012; Hoth et al.,
2015).
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En otras ocasiones, el paciente puede preferir negar los acontecimientos, no por la falta
de capacidad de comprension, sino porque la incertidumbre debida a la falta de

conocimientos permite tener la esperanza de que la enfermedad no sea grave.

Cuando la tipologia de los sintomas, la familiaridad y la coherencia de las circunstancias
(marco de estimulos) aumentan, el grado de incertidumbre disminuye. De la misma
manera, la autoridad con credibilidad, apoyo social y educacién (fuentes de la estructura)
provocan, directamente, una disminucién de la incertidumbre al fomentar la interpretacion
de los hechos e, indirectamente, al fortalecer el marco de los estimulos (Bailey & Stewart,
In Marriner-Tomey & Alligood, 2010; Neville, 2003).

Por tanto, la incertidumbre estd correlacionada con el estatus socioeconémico y nivel

educativo. Cuanto mas bajos sean éstos, mayor grado de incertidumbre (Mast, 1995).

1.2. El proceso de valoracion

“La experiencia de la incertidumbre es neutral, no es una experiencia positiva ni negativa
hasta que no se le da un significado” (Mishel, 1988:228), por lo que el proceso de

afrontamiento ante la enfermedad puede variar en funcién de como sea valorada.

La estrategia de evaluacion sobre la incertidumbre varia en cada persona y depende de

dos procesos principales: la inferencia o la ilusion (Kroencke, 1999).

- La inferencia ocurre cuando evaluamos la incertidumbre utilizando nuestros
conocimientos y experiencias previas relacionadas, en funcion del contexto y de

nuestra propia personalidad.

- Lailusién, en cambio, genera las creencias que acaban de surgir de la incertidumbre.
Estas creencias incluyen la negacién o la esperanza, y pueden ser desadaptativos o
de apoyo. La ilusién puede servir como la variable mediadora para la esperanza, que

puede ayudar a las personas a protegerse de la amenaza ya que ‘el
autoengrandecimiento de las ilusiones no puede ser construido sin incertidumbre,
una vez que una situacion es claramente cierta, es dificil o imposible redefinirla”

(Trejo, 2012:36).
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1.3. Afrontamiento de la enfermedad

El afrontamiento es definido como el constante esfuerzo para el cambio cognitivo y
conductual por tal de manejar las necesidades internas y/o externas que son percibidas
como exigentes o sobrepasan los recursos de la persona (Lazarus & Folkman, 1984,
citado en Kroencke, 1999).

Wineman et al (1994; citado en Kroencke, 1999), afirmaban que los dos aspectos
importantes que influyen en el bienestar emocional de las personas, con enfermedades
agudas o cronicas, son la percepcion de incertidumbre acerca de su enfermedad y la
estrategia de afrontamiento a dicha incertidumbre que dispone la persona.

En funcién de como sea valorada la incertidumbre, ésta puede ser vista como peligro u
oportunidad (Kroencke, 1999; Mishel, 1988).

Una valoracion peligrosa de la incertidumbre ocurre cuando la precision predictiva de la
inferencia es desconocida. Los acontecimientos inciertos suelen implicar dafio, por lo que
la persona aplica estrategias de afrontamiento para reducir la incertidumbre.

Pero si la incertidumbre se interpreta como una oportunidad, producida generalmente
por la aplicacion de la ilusibn, entonces se aplica estrategias para aceptar la
incertidumbre como parte de la realidad en que vive. Se trata de centrarse mas en lo

positivo que en lo negativo de la enfermedad.
Los mismos autores clasificaron dos estrategias de afrontamiento:
- El afrontamiento centrado en el problema: Hace referencia a las acciones que se
llevan a cabo para cambiar el entorno, o en uno mismo, como intento de solucionar el

problema que causa el distrés.

- El afrontamiento centrado en la emocién: Se refiere a la gestion directa de las

emociones negativas asociadas a la experiencia negativa.
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Por otra parte, se han identificado 3 atributos de incertidumbre (McCormick, 2002):

- Probabilidad: Se puede definir como el grado de posibilidad de que suceda algo,
pero la probabilidad puede ser impredecible. Por ejemplo, la probabilidad de que un
paciente con EM requiera de silla de ruedas.

- Temporalidad: Se define como la duracion, velocidad y frecuencia en que las
circunstancias de la enfermedad suceden. Son las situaciones impredecibles y poco

claras acerca del futuro. Por ejemplo, cuando se tendra el siguiente brote de EM.

- Percepcion: Es una interpretacion o impresion de la persona basada en el
significado que se da a algo. La percepcion puede verse influenciada por las
caracteristicas personales y las creencias propias.

Una percepcion pesimista se asocia a mayor nivel de incertidumbre, evaluacion

negativa del futuro y con altos niveles de ansiedad y depresion.

En las enfermedades cronicas, la valoracién de las personas hacia la incertidumbre no es
estatica, sino que cambia a lo largo del tiempo en funcion de como evolucione la
enfermedad, por lo que los significados de la misma pueden estar en constante

reevaluacion.

2. Intolerancia alaincertidumbre

La incertidumbre es un componente natural ante una situacion de enfermedad, sin
embargo, aunque todos los pacientes se enfrentan a la incertidumbre, hay una
variabilidad importante en cédmo las personas la afrontan independientemente del curso
de la enfermedad (Alschuler & Beier, 2015).

Las razones de esta variabilidad no estdn del todo claras, pero se plantea que el
sentimiento de incertidumbre es una caracteristica disposicional de cada persona,
dependiendo del significado que se le dé y de cdmo sea evaluada, siendo un factor de

riesgo para desarrollar ansiedad y depresion (Carleton, 2012).

Freeston, Rhéaume, Letarte, Dugas y Ladouceur (1994) introdujeron el concepto de
intolerancia a la incertidumbre (IU) para describir el malestar cognitivo y emocional que
sufren las personas con dificultad de tolerar y convivir con la posibilidad de un suceso

futuro.
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La IU es producida por el miedo a lo desconocido. Se refieren a la predisposicion de
reaccionar negativamente ante una situacion que causa incerteza, independientemente

de que ésta ocurra o no (Yang, 2013).

Las personas con IU tienden a interpretar la informacion ambigua como una amenaza. La
sensacion de incertidumbre y pérdida de control ante las posibles amenazas, peligros u
otros posibles acontecimientos negativos que causa la enfermedad, esta asociada a un
empeoramiento de los sintomas fisicos como son el dolor y la fatiga (Hoth et al., 2015),
sintomas muy comunes en la EM.

A su vez, contribuye a la aparicién de problemas psicoldgicos, tales como la sensacion de
impotencia, desesperanza, pérdida de autoconfianza y autoestima, aislamiento social,
ansiedad y depresién (Boswell, Thompson-Hollands, Farchione & Barlow, 2013; Buhr &
Dugas, 2002; Carleton, 2012; Carleton et al., 2012; Irvine, Davidson, Hoy & Lowe-Strong,
2009).

Esta peor adaptacion a la situacion puede empeorar las habilidades de afrontamiento y
resolucion de los problemas (Carleton, 2012; Hoth et al., 2015), afectando negativamente
a la CV de estas personas y sus familiares (Bailey & Stewart, In Marriner-Tomey &
Alligood, 2010; Fergus, 2013; Giammanco et al., 2014; Gomez-Palencia, Castillo-Avila &
Alvis-Estrada, 2015; Kurita, Garon, Stanton & Meyerowitz, 2013; Taha, Matheson, Cronin
& Anisman, 2014).

Los pacientes con EM han de aprender no sé6lo que su enfermedad es incurable, sino que
las manifestaciones especificas como los brotes, asi como la progresion y la severidad de

la enfermedad son, a menudo, impredecibles.

3. Escalas de valoracion de la incertidumbre

Mishel, dentro de su modelo tedrico, propone un instrumento para medir y evaluar la
incertidumbre, conocida como la escala de Mishel de incertidumbre frente a la

enfermedad (MUIS), creada y validada por la misma autora.

La primera version de la MUIS, compuesta de 30 items y 2 factores, fue publicada en
1981 (Mishel) y estaba dirigida a medir el grado de incertidumbre en adultos
hospitalizados con una enfermedad aguda, evaluando las percepciones y actitudes
acerca de la incertidumbre asociada a la enfermedad, su tratamiento, prondstico y

prevision del curso de la enfermedad.
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Posteriormente la escala fue re-analizada debida a la inestabilidad de sus dimensiones
(entre 2 y 4 factores), en funcion de la patologia estudiada y, especialmente, del nivel
educativo de los pacientes. Se vio que a menor nivel educativo, mayor nivel de
incertidumbre. A pesar de ello, se anima a los investigadores a usar la MUIS con los 4

factores por consideraciones tedricas (Mishel, 1997).

Tras la reconceptualizacion del modelo, han aparecido nuevas versiones de la MUIS
como seria la versibn comunitaria para pacientes no hospitalizados, la version para
supervivientes, generalmente dirigido a pacientes que han superado una enfermedad
oncoldgica o la version del miembro familiar para valorar la incertidumbre en padres,

parejas o familiares del paciente (Mishel, 1997; Vagharseyyedin & Vanaki, 2011).

La MUIS y sus diferentes versiones han sido utilizadas extensamente en cancer,
enfermedades cardiacas y enfermedades crénicas (Mishel 1997). En los Ultimos afios se
ha utilizado la MUIS, por ejemplo, en pacientes con tumor cerebral (Lin et al., 2012),
cancer de pulmén (Hagen et al., 2015), diabetes mellitus 2 (Gomez-Palencia et al., 2015),
insuficiencia renal cronica (Torres-Ortega & Pefia-Amaro, 2015), enfermedades
cardiovasculares (Giammanco, Gitto, Barberis & Santoro, 2015), EM (Giammanco et al.,
2014), enfermedad obstructiva crénica (Hoth et al., 2015) entre otras enfermedades.

La MUIS también ha sido traducida y adaptada a diferentes idiomas, como el espafiol
(Torres-Ortega & Pefia-Amaro, 2015), italiano (Giammanco et al., 2015), sueco (Hallberg
& Erlandsson, 1991), irani (Sajjadi, Rassouli, Abbaszadeh, Alavi Majd & Zendehdel, 2014;
Vagharseyyedin & Vanaki, 2011), chino (Pei-Fan, Tai-Tong, Bao-Huan & Shiann-Tarng,
2014; Taylor-Piliae & Molassiotis, 2000; Ying-Ying Lee & Wen-Yu, 2012), aleman,

coreano, hebreo, arabe, griego y tailandés (Mishel 1997).

Asi, se hace patente la existencia de la necesidad de evaluar la incertidumbre frente a la
enfermedad en diferentes culturas y en diferentes patologias.

Sin embargo, la traduccién espafiola de la escala MUIS encontrada en la bibliografia no
es una version especifica para la EM, siendo identificada Unicamente una escala
adaptada y validada de la MUIS que evalla la incertidumbre en pacientes con EM en

poblacion italiana (Giammanco et al., 2014).
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4. Modelo de depresion en EM

Ademas de la incertidumbre, otro sintoma frecuente de la EM, y de interés para el
presente trabajo, es la depresion. Por este motivo necesitamos incluir otro modelo que
complemente la teoria de Mishel, para explicar las variables influyentes.
El modelo tedrico de la depresion en EM, propuesto por Arnett, Barwick y Beeney (2008),
aporta las variables influyentes en la aparicibn de la depresion en esta enfermedad
(Figura 5).
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Figura 5. Modelo de depresion en EM (Arnett et al., 2008).

Dicho modelo sugiere que el riesgo de depresion empieza con el inicio de la enfermedad
y esta relacionada a anormalidades neuro-fisico-inmunolégicas, como son la localizacién

de las lesiones desmielinizantes o niveles de determinados linfocitos en el SNC.
Los autores encontraron asociacion directa de la depresion con 4 variables comunes de

la enfermedad, creando un modelo que podria predecir el riesgo de depresion. Estas 4

variables predictoras son: discapacidad fisica, disfuncion cognitiva, dolor y fatiga.
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También se identifican posibles variables moderadoras, relacionadas con circunstancias
externas de las personas o representaciones internas que le atribuyen significado, y que
pueden interactuar entre las variables comunes de la enfermedad y la depresion pero, a
su vez, también estdn asociadas directamente con la depresion. Estas variables

moderadoras son:

- Estrés: Segun la revision de la literatura de estos autores, se objetiva una asociacion

positiva entre el grado de estrés y el grado de depresion.

- Habilidades de afrontamiento: Una estrategia de afrontamiento centrado en la
emocion y evitacion estd positivamente asociada a la depresion, mientras que una

estrategia de afrontamiento centrado en el problema esta inversamente relacionado.

- Soporte social: Existe una fuerte relacion entre el soporte social y la depresion. Los

pacientes con mejor soporte social tienen menor probabilidad de sufrir de depresion.

- Concepcién del yo y de la enfermedad: Hace relacién a los esquemas cognitivos
también presentes en el modelo de Mishel. Segln estos autores, los pacientes con
percepciones y expectativas negativas acerca de sus habilidades de afrontamiento y
de la evolucion de la enfermedad (amenazas) tendrdan mas probabilidad de sufrir

depresion que las personas con expectativas mas positivas (oportunidad).

Segun este modelo, cuando la influencia de las variables moderadoras se dirige a una
mala adaptacion, es mas probable que las variables comunes de la enfermedad
produzcan depresion, y viceversa. No obstante, los autores remarcan que la relacion

entre las variables del modelo sigue un proceso dindmico y complejo.
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JUSTIFICACION DE LA INTERVENCION

La respuesta al diagnostico de una enfermedad crénica no solo tiene implicaciones fisicas,
sino que pueden implicar procesos psicolégicos, sociales y econémicos complejos que
pueden afectar a la CV. Por este motivo, es necesario que los pacientes desarrollen
habilidades para adaptarse a la enfermedad y a sus sintomas.

En la actualidad, muchos centros no disponen de un profesional de psicologia para
abordar los aspectos emocionales en los pacientes con EM.

Ante este déficit, los profesionales de enfermeria adquieren mayor relevancia en su rol
auténomo para la identificacion, prevencion y tratamiento de dichos aspectos que pueden
causar malestar psicoldgico, independientemente del tipo de EM (recurrente o progresiva),
el momento (en el diagndstico, a cada brote o durante el proceso de progresion) o del

curso de la enfermedad (benigno o activo).

Por un lado, existe la necesidad de evaluar el grado de incertidumbre de los afectados en
EM, pues ésta se relaciona con la presencia de alteraciones psicolégicas como son la
ansiedad y la depresion (Giammanco et al., 2015; Torrents et al., 2013), pudiendo afectar

a todas las dimensiones de la personay, por tanto, a la CV.

Por otro lado, debido a las caracteristicas de la patologia, cada persona puede presentar
un curso de la enfermedad muy variable. Esto hace necesario proporcionar a los
afectados de EM una atencion personalizada, facilitando conocimientos que les permitan
comprender la enfermedad y nuevas estrategias de afrontamiento que cubran el aspecto

emocional.

Algunos estudios, mediante la aplicacion de la teoria de Mishel, han evidenciado que una
intervencion psicoeducativa con seguimiento por parte del profesional de enfermeria ha
sido util para disminuir la incertidumbre y depresién en enfermedades crénicas.

Por ejemplo, Jiang y He (2012), trataron la incertidumbre en pacientes ambulatorios con
enfermedad obstructiva crénica facilitando al grupo experimental material educativo sobre
estrategias de afrontamiento e informacion sobre la enfermedad, con seguimiento
telefénico semanal durante un mes. A los 10 meses objetivaron una disminucién total de
19.66 puntos el grado de incertidumbre (medido con la MUIS-A), 1.06 el grado de
depresion y aumento 4 puntos la CV referente a los aspectos mentales, siendo todas las

diferencias respecto al grupo control estadisticamente significativas.
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En otro estudio con una intervencion similar, pero en sobrevivientes de cancer de pulmon,
llamadas mensuales y seguimiento de 20 meses (Gil et al., 2006), también observaron

una disminucién del grado de incertidumbre.

Un tercer estudio en pacientes con diabetes (Amoako, Skelly & Rossen, 2008), con
intervencion psicoeducativa telefénica semanal durante tan sélo 4 semanas y seguimiento
posterior a las dos semanas post-intervencion (a las 6 semanas del inicio), ya mostrd ser
eficaz para reducir la incertidumbre, significativamente correlacionado con una mejora del
ajuste psicosocial y mejora en las actividades de autocuidado incluido la dieta y el

ejercicio.

Por todo lo expuesto, se considera que la realizacion de una intervencién enfermera,
psicoeducativa y de acompafamiento, puede ser crucial para mejorar el proceso de
afrontamiento y adaptacién de la enfermedad, disminuyendo el grado de incertidumbre y
de depresién, y mejorando de forma consecuente la CV de los afectados de EM.

Teniendo en cuenta que las variables predictoras del modelo de depresion en EM no son
modificables, dicha intervencion estara centrada en las variables moderadoras, y por
tanto, dirigida a proporcionar informacion sobre la enfermedad, ofrecer apoyo por parte de
un profesional, aprender a gestionar el estrés y redirigir el significado de los eventos

como una oportunidad.

En nuestro proyecto, al tratar con personas jovenes, laboralmente activas y/o con alguin
grado de discapacidad, y dado que los resultados de los estudios mencionados sugieren
gue la adquisicion de conocimientos puede disminuir la incertidumbre frente a la
enfermedad, se opta por una intervencion psicoeducativa presencial con seguimiento de

apoyo via telefonica.
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Hipotesis:

Una intervencion enfermera individualizada, psicoeducativa y de acompafamiento frente
a la enfermedad, disminuira el grado de incertidumbre y depresion, aumentando asi la

calidad de vida de los pacientes con EM.

Objetivos principales

- Medir el grado de incertidumbre, depresion y calidad de vida de los pacientes con EM

y la relacion entre las mismas.
- Comprobar la eficacia de una intervenciéon enfermera individualizada, psicoeducativa
y de acompafiamiento, para disminuir el grado de incertidumbre y depresion en

pacientes con EM; y evaluar su efecto sobre la calidad de vida de estos pacientes.

Objetivos secundarios

- Traduccion, adaptacion y validacion de la escala de Mishel de incertidumbre frente a
la enfermedad, versién para adultos (MUIS-A), para la poblacion espafiola con EM.

- Comparar las propiedades psicométricas de nuestra escala con las otras versiones en

diferentes idiomas y perfiles poblacionales.

26



METODOLOGIA

1. Disefo del estudio

Este trabajo consta de 2 fases:

En la primera fase, se realizara la traduccién, adaptacion y validacion de la escala de
Mishel de incertidumbre frente a la enfermedad, version para adultos (MUIS-A), al
espafiol.

En la segunda fase, se realizard un estudio cuantitativo, experimental, mediante un
ensayo clinico aleatorizado con doble brazo (grupo experimental vs grupo control), para

evaluar la eficacia de una intervencién enfermera psicoeducativa y de acompafiamiento.

Dado que para este proyecto se prevé un tamafio de la muestra superior del que dispone
nuestro centro, y por tal de no alargar mucho la fase de reclutamiento, se plantea un
estudio multicéntrico. Se pedira colaboracion de las unidades de EM de otros centros de
Catalufia, algunos de los cuales ya mantenemos proyectos en coman.

Algunos de los centros en que se solicitara colaboracién para ambas fases son:

- Hospital Vall d’Hebron, Barcelona.

- Hospital de Sant Pau, Barcelona.

- Hospital de Bellvitge, Barcelona.

- Hospital Germans Trias i Pujol, Badalona

- Hospital Clinic i Provincial, Barcelona

- Hospital de Mataré, Matar6

- Hospital Universitari Dr. Josep Trueta, Girona
- Hospital Universitari Arnau de Vilanova, Lleida
- Hospital del Mar, Barcelona

- Hospital Moisés Broggi, Sant Joan Despi
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1.1. Primera fase: Adaptacién y validacién

Se han encontrado en la bibliografia diferentes escalas validadas para medir la
incertidumbre, sin embargo, para este proyecto, se utilizar4 la escala de Mishel de
incertidumbre frente a la enfermedad (MUIS), creada y validada por la misma autora

que desarroll6 el modelo de enfermeria que representa el marco teorico de este trabajo.

Dado que un objetivo principal es medir el grado de incertidumbre de nuestra muestra,
existe la necesidad de traducir, adaptar y validar una escala especifica que mida dicho

constructo en personas espaiolas con EM.

Se han barajado cuatro versiones diferentes de la MUIS para este proyecto:

- Mishel Uncertainty in lliness Scale (MUIS-A): Es la escala original tras la
reconceptualizacion, compuesta por 33 items y 4 factores: ambigiiedad, complejidad,
inconsistencia de la informacién recibida e impredictibilidad. Cada item tiene 5
posibles respuestas tipo Likert. Una puntuacién de 5 indica el nivel més alto de
incertidumbre. Es la escala mas completa que contempla todas las dimensiones
analizadas y la que mas se aproxima al modelo tedrico de Mishel sin concretar en las

especificidades segun caracteristicas de la muestra o patologia estudiada.

- Mishel Uncertainty in lliness Scale - Community Form (MUIS-C): Es una version
de 23 items compuesta por los mismos 4 factores. Esta version de la escala fue
desarrollada para pasarla a personas con enfermedades crénicas y/o no
hospitalizadas, por lo que se eliminan los items referentes a la hospitalizacién
(Neville, 2003; Sorenson, Janusek & Mathews, 2011). Inicialmente parece la version
més adecuada ya que las personas con EM rara vez requieren de ingreso

hospitalario.

- MUIS-C traducida y adaptada a la poblacion espafiola para pacientes con
hemodialisis: Consta de tan so6lo 17 items significativos para dicha poblacion,
distribuidos en 2 dimensiones: ambigiedad y complejidad (Torres-Ortega & Pefia-
Amaro, 2015). A pesar de la ventaja de estar traducida al espafiol, no podemos
asegurar que las dos dimensiones que han sido significativas para pacientes en

hemodialisis sean significativas para pacientes con EM.
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- MUIS-A adaptada para italianos con EMRR: Consta de 31 items y de los 4
factores. Para la adaptacion de la escala, las autoras eliminaron dos items (18 y 31)
que hacen referencia a la hospitalizacién y cambiaron la palabra “dolor” de los items
por la palabra “sintomas”, tal como recomienda Mishel en funcién de las
caracteristicas de cada patologia. En esta escala se ha validado 2 dimensiones para
las personas con EM: ambigiedad e inconsistencia (Giammanco et al., 2014), sin
embargo, podrian existir diferencias culturales y no hallar los mismos resultados en

poblacion espafiola con EM.

Dado que la MUIS adaptada al espafiol (pero no para EM) y la MUIS para EM (pero no
para formas progresivas ni para poblacion espafiola) so6lo coinciden en un factor
(ambigledad), se confirma que la significacion de los items varia en funcién de las

caracteristicas de la poblacion y de la patologia analizada.

Por este motivo, en este proyecto se ha escogido la MUIS-A como instrumento para
medir la incertidumbre frente a la EM. LA MUIS-A, al ser la escala mas completa que
abarca mas ampliamente a cualquier tipo de poblacién, permitira analizar todos los
factores e identificar aquellos mas significativos para la poblacion espafiola con EM. Se

detalla mas informacidn de la MUIS-A en el apartado de instrumentos de medida.

Al tratarse de la misma escala usada por las autoras italianas que analizaron los
pacientes con EM, se seguirad la misma metodologia para la identificacion de posibles

diferencias culturales entre ambas poblaciones.

Para este proceso de traduccién, adaptacion y validacibn se seguirdn las
recomendaciones de validez y fiabilidad por ser las mas utilizadas en el ambito de la
salud (Lujan-Tangarife & Cardona-Arias, 2015).

La descripcion de la metodologia para la traduccién y adaptacion cultural de una escala

se esquematiza en la figura 6.
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Figura 6. Esquema de la metodologia sugerida para la traduccion y adaptacion cultural de una

escala. Adantado de Beaton (Beaton. Bombardier. Guillemin & Ferraz. 2000)

Etapa |: Traduccion directa al idioma de interés

Se ha obtenido el permiso de la autora de la escala original (anexo 2), asi como de la

autora de correspondencia de la escala para poblacion italiana con EM que tomamos

como referencia (anexo 3).

Para esta primera etapa, dos traductores bilingties con conocimientos de idioma y cultura,

uno de lengua materna inglesa y uno de lengua materna espafola, realizaran la

traduccién de la escala original (en inglés) al espafiol de forma independiente.

Etapa Il: Sintesis de traducciones v solucién de discrepancias

Posteriormente, las 2 traducciones seran revisadas y consensuadas por un comité mixto

compuesto por:

- Los 2 traductores que han participado

- Dos especialistas o expertos en EM, uno de los cuales sera el investigador

principal

- Un psicélogo o experto con conocimientos sobre el proceso de la incertidumbre

frente a la enfermedad



Ademas, se hara uso de una escala MUIS traducida y adaptada al espafiol ya existente
para pacientes en hemodidlisis (Torres-Ortega & Pefia-Amaro, 2015) que, a pesar de
usar la version comunitaria (MUIS-C), nos ayudard a comparar y corroborar la similitud de
la traduccion y adaptacion de los 23 items coincidentes con la version MUIS-A. En caso
de encontrar discrepancias en la redaccion de los items contactaremos con los autores

para discernir la mejor traduccion que se adapte a nuestra poblacién de estudio.

Etapa lll: Traduccion inversa: idioma destino - idioma original

Esta primera version de la escala serA nuevamente traducida al inglés por dos
traductores bilinglies diferentes de la primera etapa, uno de lengua materna inglesa y uno

de lengua materna espafiola, de manera independiente.

Etapa 1V: Revision por comité de expertos

Con el fin de evitar traducciones literales y asegurar una adaptacion de significados con el
maximo nivel de equivalencia linglistica, cultural y conceptual posible, las 2 versiones de
la escala retro-traducida serdn comparadas con la escala original nuevamente por el

comité compuesto:

- Los 4 traductores que han participado

- Los dos especialistas o expertos en EM, uno de los cuales sera el investigador
principal

- El psicélogo o experto con conocimientos sobre el proceso de la incertidumbre

frente a la enfermedad

Se modificaran, afiadiran o eliminaran los items en caso necesario.

Por otro lado, siguiendo la metodologia de las autoras de la escala italiana de referencia
(Giammanco et al., 2014), se eliminaran los items 18 y 31 que hacen referencia a la
hospitalizacion (“/t’s vague to me how | will manage my care after | leave the hospital”y *|
can depend on the nurses to be there when | need them”), ya que los afectados EM
raramente requieren de ingreso hospitalario.

También, tal como sugiere la misma Mishel en su manual de uso de la MUIS (Mishel,
1997), se substituira la palabra “dolor” de los items 4 y 7, por la palabra “sintomas” para la
adaptacion por perfil de paciente, ya que el dolor no es la principal manifestacién de la
EM (Giammanco et al., 2014).
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Finalmente, se eliminara el item 15 (“There are so many different types of staff; it's
unclear who is responsible for what”), ya que no se puntda cuando se usa la MUIS-A de 4
factores (Mishel, 1997) (Figura.7).

33 items de la escala MUIS original

2 items referentes
— a hospitalizacion

31 items de la escala MUIS original

1 item que no
S — ounta

30 items de la escala MUIS original

Figura 7. Proceso de reduccién de items de la escala.

Etapa V: Prueba piloto (pre-test)

Una vez obtenida la segunda version de la escala MUIS-A en espafiol, se realizar4 una
prueba piloto para asegurarnos que los items se comprenden correctamente, registrar el
tiempo necesario para responder la totalidad de la escala y recoger posibles errores de

contenido o formato que, en tal caso, se reformularan.

Para dicha prueba se seleccionara un total de 9 pacientes: 3 pacientes diagnosticados de
EMRR hace menos de un afio, 3 pacientes con diagnostico de EMRR hace mas de un
afo y 3 pacientes con forma progresiva de EM. De este modo se abarcara una muestra
representativa de las diferentes tipos de pacientes que nos vamos a encontrar en la

practica clinica habitual.

Los participantes de la prueba piloto podran indicar, mediante una entrevista con el
equipo investigador, los items ambiguos o las expresiones que han resultado dificiles
para su comprension o cumplimentacién. Se consensuara con los participantes la forma

mas adecuada de formular el item.
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Proceso de validacion

La tercera version traducida se sometera a la poblacién a la cual va dirigida con el fin de
realizar estudios de equivalencia métrica entre la version original, la italiana para EM y la
espafiola en pacientes con hemodialisis. De este modo se determinard el grado de
relacion entre cada item y su correspondiente dimension para evaluar la comparabilidad

entre las puntuaciones de las escalas (Mufiz, Elosua & Hambleton, 2013).

Para ello, se seguira la recomendacién de Campo-Arias y Oviedo (2008), considerando
una muestra adecuada aquella que incluya entre 5 y 20 sujetos por cada item que
contiene la escala. Debido a que la MUIS ya ha estado repetidas veces sometida a
prueba en diferentes idiomas y patologias, obteniendo un a de Cronbach de aceptable a
excelente con puntuaciones entre 0.74 y 0.92, se considera que una muestra de 10

participantes por item serd una muestra razonable para asegurar la consistencia interna.

Dado que nuestra escala estara formada previsiblemente por unos 30 items, pendiente
del proceso de adaptacion, la muestra de esta primera fase constara de 300 personas

afectadas de EM en la poblacion espafiola.

Posteriormente, debido a la inestabilidad de las dimensiones de la escala segun la
patologia estudiada, con los resultados obtenidos se realizard un analisis factorial
exploratorio con analisis de componentes principales para determinar las propiedades
psicométricas del instrumento, determinando su fiabilidad y validez (Lujan-Tangarife &
Cardona-Arias, 2015) y compararemos asi las propiedades psicométricas de nuestra

escala con las otras versiones de la escala.

Validez

Es la confianza en que las mediciones realmente corresponden a aquello que pretende

medir. Frecuentemente se habla de tres tipos de validez:

- Validez de contenido: Indica que los items que componen la escala son relevantes y

representativos del constructo que pretende medir. En el presente trabajo se usara la
traduccion de una escala construida por Mishel, creadora del modelo tetrico de la
incertidumbre frente a la enfermedad, escala utilizada en diferentes idiomas,

patologias y reversionada en funcion del perfil del paciente.
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Dado que ya se conoce el modelo teorico, la representacion de los items y su
relevancia, se considera que la escala tiene una buena validez aparente y de
contenido, no viéndose necesario pasar nuevamente por un comité de expertos con
dicha finalidad.

Validez de constructo: Mide la congruencia de la relacién entre los items con el

modelo tedrico utilizado para definir el constructo. Para ello se realizara el analisis
factorial exploratorio con analisis de componentes principales y scree plot con el fin
de comprobar que la composicibn de las dimensiones de la escala traducida
corresponde, bien con la de la escala original, o bien con el resultado bifactorial de la

escala italiana en EM.

Validez de criterio / convergente-divergente: Relacion esperada entre el constructo

que se evalla con otros constructos segun el modelo tedrico. Se realizard mediante
el célculo de los coeficientes de correlacion y cuantificacion de la validez
convergente-divergente utilizando, ademas de la escala que MUIS-A que se pretende

validar, las siguientes escalas:

o Escala de Ansiedad y Depresion Hospitalaria (Hospital Anxiety Depression Scale,
HADS): Existe una escala especifica para valorar la depresion en EM, el Chicago
Multi-Scale Depression Inventory (CMDI), no obstante, no se ha encontrado dicha
escala traducida y adaptada a la poblacion espafiola (Arnett & Forn, 2007).
Por otra parte, a pesar de que el Inventario de Depresién de Beck (BDI) es una de
las escalas mas utilizadas para poblacion espafiola, se ha considerado interesante
valorar el grado de depresion de nuestra muestra con la HADS, ya que éste
instrumento permite medir también el grado de ansiedad, factor influyente que

debemos tener en cuenta a pesar de no ser una variable de estudio.
o Cuestionario de calidad de vida especifico de Esclerosis Mdltiple (Multiple

Sclerosis Quality of Life, MSQoL-54): se usard dicho instrumento para valorar la

CV ya que es un cuestionario especifico de la enfermedad a estudio.

34



Fiabilidad

Para asegurar la precision y homogeneidad de los items de la escala. Se valorara a

través de la consistencia interna y la estabilidad temporal.

Consistencia_interna: Grado de acuerdo y homogeneidad entre los items de una

misma dimension o atributo. Se medira la correlacion entre items mediante el
coeficiente de alfa de Cronbach de nuestra muestra (n=300), considerandose una
consistencia interna aceptable si el coeficiente de a de Cronbach alcanza valores
superiores a 0.70 (Campo-Arias & Oviedo, 2008).

Con los resultados del analisis de componentes principales y siguiendo la
metodologia de las autoras italianas, se eliminaran, uno a uno, aquellos items no
significativos, es decir, aquellos items en que sus coeficientes carguen por debajo de
0.40.

Con la eliminacién de todos los items hasta que ya no se pueda aumentar mas el a
de Cronbach, mejoraremos la consistencia interna de la escala traducida.
Si no existen diferencias culturales, seria de esperar que para las personas con EM
resulten significativos alrededor de unos 17 items compuestos por dos dimensiones:
ambigliedad e inconsistencia, tal y como sucede en la escala italiana de referencia

(Giammanco et al., 2014).

Estabilidad temporal: Se medirad mediante el método test-retest. Tras la realizacion de

un retest de la escala a las 2 semanas se compararan los resultados de ambas
mediciones secuenciales a través del coeficiente de correlacion intraclase (ICC),
esperando encontrar valores parecidos entre los test del mismo sujeto. Se medir4 en

todos los pacientes que no hayan presentado brotes entre ambas mediciones.

Un aspecto importante para mantener la fiabilidad y validez del instrumento es que todos

los participantes respondan a la escala siguiendo las mismas instrucciones. Para ello, se

formaran y entrenaran a todas las personas que vayan a aplicar las escalas respecto al

constructo que pretende medir. También se les formar& en relaciéon a la forma de dar las

instrucciones a los participantes para obtener las respuestas de la escala de manera

precisa y rigurosa.
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Ademas de estas escalas, se pedird a los participantes que respondan a un cuestionario
ad-hoc de inicio (anexo 4) para determinar los datos sociodemograficos y las
circunstancias personales del sujeto para tener en cuenta las variables influyentes en la
aparicion de la incertidumbre segun bibliografia (edad, género, nivel educativo, situacion
laboral y situacion familiar).

También se consultard en la historia clinica para recoger datos respecto a las
caracteristicas individuales y de la enfermedad de cada participante para su posterior
analisis (tipo de EM, puntuacién EDSS, fecha de los primeros sintomas, edad en el
momento del diagndstico, afios de evolucion, medicacion actual para la EM vy, en caso de

EMRR, fecha aproximada del ultimo brote).

1.2 Segunda fase: Estudio experimental

En esta fase se describira la intervencion enfermera individualizada, psicoeducativa y de

acompafamiento.

Poblacién y muestra

La poblacion de estudio para el presente proyecto seran las personas afectadas de EM
de Cataluiia.

Para ésta segunda fase, se realizara el calculo de la muestra para medias de dos grupos
independientes, a partir de los datos poblacionales y desviacion estandar (SD) obtenida
de nuestra propia muestra durante la validacién de la escala, asumiendo un nivel de
confianza del 95%. Sin embargo, segun bibliografia encontrada, podemos estimar un

calculo del tamafio de la muestra.

Para la SD de la escala MUIS-A, a pesar de que los estudios mas recientes muestran
valores inferiores a 10, disponemos del Manual de Mishel (Mishel, 1997) donde recoge de
diferentes estudios valores inferiores a 20 excepto uno de 23.0 en pacientes oncolégicos.
Se ha encontrado la SD de un solo estudio realizado con pacientes de EM con una media
de 89.5 y una SD de 16.5.

Considerando el valor de 23.0 como caso puntual y en poblacién diferente a la de nuestro

estudio, consideraremos una SD de 20.
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Por otra parte, en el estudio de Jiang y He (2012), que ha sido de referencia para el
presente proyecto, mediante una intervencion psicoeducativa se detectd una diferencia
de 19.66 puntos de incertidumbre respecto al grupo control. A pesar de estos resultados,
en nuestro estudio buscaremos una diferencia minima de 10 puntos para ser
conservadores.

Este mismo estudio, calculdé una pérdida de seguimiento de los participantes del 25%,
aungue en realidad tuvieron una pérdida de tan solo el 4% tras los 10 meses de
participacion, practicamente la misma que en el estudio de Amoako et al (2008) con una
pérdida de seguimiento del 3,4% en tan solo 6 semanas (22.7% a los 10 meses).

En el estudio de Gil, et al (2006) con seguimiento de 20 meses, tuvieron una pérdida del
15%.

Dada a esta variacion de pérdidas de seguimiento, en el presente estudio se calculara el

tamafio de la muestra asumiendo el peor de los casos (pérdida de seguimiento del 25%).

En resumen, se usara el programa de célculo del tamafio de la muestra GRANMO, cuya
SD estimada sera de 20, una tasa de pérdidas de seguimiento del 25% y esperando
detectar un cambio en la media con la intervencién psicoeducativa de una diferencia
minima igual o superior a 10 puntos.

Con el riesgo tipo | del 5% y del tipo Il del 20%, y con una razén de 1 entre los dos grupos,

se requerir4 de una muestra de 84 participantes por grupo.

Inclusién de los participantes

Previamente a iniciar la inclusién de la fase experimental, al tratarse de un estudio
multicéntrico, se formar4 a las enfermeras responsables de cada centro para asegurar

una protocolizacion y homogeneidad en la realizaciéon de los procedimientos del proyecto.

Durante las visitas programadas en consultas externas de las unidades de EM
participantes, se valoraran los posibles candidatos.

A aquellos pacientes que cumplan todos los criterios de inclusion y ninguno de exclusion,
se les informar& del proyecto y se les ofrecera la oportunidad de participar en el mismo de

forma completamente voluntaria.

Tras la firma del consentimiento informado (ClI), se realizara una primera visita (basal) por
parte de todos los participantes a medida que sean incluidos en el estudio. En dicha visita
se les pedird cumplimentar las escalas de incertidumbre (MUIS-A traducida al espariol),
depresion (HADS) y calidad de vida (MSQoL-54).
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También responderan al cuestionario ad-hoc utilizado en la primera fase para conocer las
caracteristicas sociodemograficas de los participantes y se registraran los datos acerca
de la enfermedad segun historia clinica.

Posteriormente, los participantes serdn asignados al azar, mediante sobres cerrados pre
confeccionados para cada centro por una persona ajena al estudio, al grupo experimental

o al grupo control, con una relacién 1:1.

Descripcion de la intervencion

A los participantes asignados al grupo experimental se les citar4 a la semana, con la
enfermera experta en EM de su centro, para realizar una sesién psicoeducativa

individualizada que consistira en:

- Determinar la percepcion de incertidumbre de los pacientes como amenaza u
oportunidad, identificando los problemas emocionales o psicolégicos relacionados
con la enfermedad.

- Proporcionar los conocimientos segun necesidades y preferencias de informacion,
a través de una comunicacion clara y precisa, acerca de los aspectos generales de la
enfermedad, incluido el diagnostico, prondstico, sintomas comunes, tratamientos y
efectos secundarios de los mismos. Por ejemplo: aprender a diferenciar entre un
brote y un empeoramiento debido a la hipertermia (pseudo-brote), cuando acudir al
neurdlogo, aclarar que un brote no implica siempre tratamiento con corticoterapia,
detallar los sintomas o pruebas comunes para familiarizar los eventos, explicar que a
pesar de los FAME pueden presentar brotes, etc.

Se tendrdn en cuenta las creencias personales, los conocimientos previos y las
percepciones que tienen los pacientes acerca de la EM, asi como los recursos y el
soporte social del que disponen.

- Facilitar estrategias de prevencién y/o manejo no farmacolégico para cada sintoma,
que pueden presentar de forma individualizada.

- Resolucién de dudas.
Se estima que la intervencidn sera aproximadamente de unos 60 minutos de duracién, en

funcién de las necesidades individuales de cada participante, y serd apoyada por un

power point (anexo 5) que tendran disponible en soporte papel como material de consulta.
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Este proceso educativo tiene la finalidad de que las personas con EM comprendan mejor
la enfermedad y aprendan nuevas estrategias para afrontarla, proporcionando asi
familiaridad y coherencia de los posibles eventos y, en consecuencia, reducir el grado de

incertidumbre en el momento que aparezcan.

Ademas se facilitara el link de paginas web fiables con informacién sencilla y completa
acerca de como abordar todos los aspectos de vivir con la EM, como el de la Fundacié

Esclerosi Mdltiple (http://www.observatorioesclerosismultiple.com/) o Esclerosis Mdultiple

Espafa (http://www.esclerosismultiple.com/). Con ello se espera reforzar los

conocimientos y ampliar la informacién sobre los recursos disponibles existentes (ayudas

técnicas, ayudas econémicas, aspectos sociales-familiares y psicoldgicos...).

Posteriormente, la misma enfermera realizara un seguimiento telefénico semanal durante
el primer mes (las primeras 3 semanas post intervencién presencial) y otra al segundo
mes, siguiendo una estructura de llamada protocolizada similar a la realizada por Amoako

et al (2008) que consta de:

- Recordatorio de la llamada anterior y reevaluacion de los objetivos propuestos no

alcanzados.

- Valoracion de los problemas, apoyando el esfuerzo realizado para el mantenimiento
de las rutinas de sus vidas y motivando a realizar de forma constante los habitos
saludables recomendados para la poblacién en general.

Se insistird en la importancia de comunicar los sentimientos y debilidades a los
familiares y amigos cercanos para que también se sensibilicen/comprendan la
enfermedad, facilitando asi el soporte social (muchos pacientes se sienten

incomprendidos por la familia).

- Estrategias para el manejo de la incertidumbre mediante su reconceptualizacion,
reinterpretandola como una oportunidad. Aprender a aceptar la incertidumbre y la
enfermedad como parte de la realidad en que vive, repriorizando las fuentes de
disfrute; centrarse en el presente, en los aspectos positivos de la vida y en el tiempo

de calidad.

- Comentarios reflexivos para asegurar una respuesta positiva a la necesidad de

responder al cambio y proposicion de objetivos flexibles y realistas a corto plazo.
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El seguimiento telefénico proporcionard un sentimiento de seguridad y apoyo profesional
continuado, estableciendo una relacion de confianza que facilita la fuente de estructura

(influyente de la incertidumbre).

Finalmente, los participantes serdn citados a consultas externas a los 3 meses, cuando
se realizara la udltima intervencion psicoeducativa y de acompafiamiento de forma
presencial y se cumplimentaran los cuestionarios post intervencion. También seran
citados a los 6 y 12 meses para responder nuevamente los cuestionarios con la finalidad

de evaluar la eficacia de la intervencion a corto y medio plazo (Figura. 8).

IPre intervenci6n>> Intervencion >> Post intervencion >

Basal 1 2 3 4 8 12 24 48
Tiempo en I I I I I I I I
semanas | | | | | | I I I I
N~ Y=Y =] =] L, . .
L},E jees o) 15 3 b b
\*/;
73 = llamada telefénica b’ = cuestionarios {r j[ = intervencion psicoeducativa presencial

Figura 8. Intervencién del grupo experimental

A los participantes asignados al grupo control, se les recordard como contactar con su
neurdlogo y su enfermera para que se comuniguen en caso necesario y seguiran los
procedimientos segun préctica clinica habitual. Se dejara programada una visita a los 3, 6
y 12 meses* desde la firma del Cl para cumplimentar nuevamente las escalas con la

misma frecuencia que al grupo experimental

En ambos grupos, en caso de aparicién de un nuevo brote durante la participacion del
estudio, el paciente contactara con el equipo investigador para su valoracion y tratamiento
si asi se requiere. En dicha valoracion, se le pedira al participante rellenar de forma
adicional los cuestionarios del estudio por tal de comprobar el efecto de un brote activo en

el grado de incertidumbre, depresion y CV.

La frecuencia de los procedimientos se especifica en el cronograma de esta fase

experimental (anexo 6).

* Se ha considerado meses de cuatro semanas, por lo que las fechas de planificadas para las visitas de seguimiento seran aproximadas
en funcién del mes.
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En ambas fases del proyecto, se explicara a los posibles candidatos la finalidad y los
procedimientos del estudio, asi como lo que implica participar en él. Se les proporcionara
la hoja informativa para que lo lean, facilitando el tiempo que requieran y se les
resolveran las dudas. En caso de querer participar, tanto el participante como el
investigador firmaran dos originales del Cl (anexo 7 y 8), uno se lo quedarda el
investigador y el otro se lo quedard el participante.

Criterios de inclusion

- Pacientes entre 18 y 65 afios (ambos incluidos).
- Pacientes diagnosticados de EM, indiferentemente del tipo de EM.
- Pacientes que sean capaces de comprender y cumplimentar las escalas del estudio.

- Comprension de la hoja de informacion y firma del consentimiento informado.

Criterios de exclusion

- Pacientes sin el diagndstico certero de EM (CIS o RIS).
- Pacientes con deterioro cognitivo evidente que dificulte la comprensién de la
intervencion psicoeducativa o procedimientos del estudio a criterio del investigador.

- Personas sin acceso telefonico.

2. Variables e Instrumentos de medida

- Variable independiente: Intervencion enfermera  psicoeducativa y de

acompafamiento.

- Variable dependiente: Incertidumbre (medida con la escala MUIS-A), depresion
(HADS) y calidad de vida (cuestionario MSQoL-54).

Los instrumentos utilizados para la mediciéon de las variables dependientes son escalas
validadas y autoadministradas, que el paciente puede completar generalmente sin ayuda.
En caso de pacientes con trastorno visual o de extremidad superior, que podrian requerir
de ayuda, la administracion se hara mediante una entrevista por la enfermera
responsable conocedora de las escalas. Dichos instrumentos a administrar son los

siguientes:

41



La escala de Mishel de incertidumbre frente a la enfermedad, version para
adultos o MUIS-A (anexo 9) (Mishel, 1997) :

Descripcion:

Estad compuesta por 33 items con 5 posibles respuestas tipo Likert que van de 5
(totalmente de acuerdo) a 1 (totalmente en desacuerdo). No obstante, cuando se usa
esta version de la escala con 4 factores, el item 15 no se contabiliza.
Una puntuacién de 5 indica el nivel mas alto de incertidumbre, excepto para los items
6,7, 10,12, 21, 25, 27, 28, 30, 31, 32 y 33 donde las puntuaciones estan invertidas.

La escala esta formada por 4 dimensiones:

- Ambiguedad (13 items): Es la forma de evaluar los eventos relacionados con la

enfermedad como vagos o no claros. Se puntda en un rango entre 13-65 puntos.

- Complejidad (7 items): Es la percepcion de que la enfermedad, asi como sus
tratamientos y cuidados, son un sistema complicado. Se puntda en un rango entre

7-35 puntos.

- Inconsistencia (7 items): Hace referencia a la falta de informacion sobre el
diagnéstico y la gravedad de la enfermedad o ésta cambia frecuentemente. Se

puntda en un rango entre 7-35 puntos.

- Impredictibilidad (5 items): En cuanto a la evolucion de la enfermedad, el
prondstico o la aparicion de nuevos sintomas, en cualquier momento, a pesar de

los tratamientos. Se puntia en un rango entre 5-25 puntos.

Puntuacion:

La escala tiene una puntuacion que va entre 32 y 160 puntos. A mayor puntuacion,

mayor grado de incertidumbre.

Propiedades psicométricas:

Las dimensiones tienen un factor de fiabilidad entre 0.71 a 0.92, siendo la ambigtiedad
y la complejidad las dimensiones mas fiables (a=0.84) (Giammanco et al., 2015;
Giammanco et al., 2014; Mast, 1995).
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Escala de Ansiedad y Depresion Hospitalaria (Hospital Anxiety Depression Scale
HADS) (Herrero, et al., 2003):

Descripcion:

Escala mayoritariamente aceptada como bifactorial y formada por un total de 14 items.
Siete enunciados corresponden a la ansiedad, 6 de forma negativa (items Al, A2, A3,
A5, A6, A7) y 1 en forma positiva (items A4)

Los otros 7 enunciados corresponden a la depresion, 2 en forma negativa (items D4 y
D5) y 5 en forma positiva (items D1, D2, D3, D6, D7)

Respuesta tipo Likert (3=Nunca; 2=Raras veces; 1=A menudo; 0=siempre)

La suma de las preguntas pares evalla depresion y la de los impares, ansiedad.

Puntuacion:

- Una puntuacion de 0-7 indica que no hay depresién o ansiedad.
- Una puntuacion de 8-10 indica posibilidad de una u otra situacion.
- Una puntuacién de 11 a 21 indica depresion o ansiedad significativa que requiere

evaluacioén profesional.

Propiedades psicométricas:

La escala tiene una consistencia interna con indices a de Cronbach entre 0.80- 0.86
para la dimension de ansiedad, y entre 0.71- 0.87 para la dimensién de depresion.
Para el total de la escala ansiedad-depresion el indice de consistencia oscila segun los
estudios entre el 0.87- 0.90.

Respeto a la varianza total explicada por los factores, varia entre el 46.1% y el 59.5%

(Terol-Cantero, Cabrera-Perona & Martin-Aragén, 2015).
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Cuestionario de calidad de vida especifico de Esclerosis Mdultiple, versidn
espafiola (Multiple Sclerosis Quality of Life, MSQoL-54) (Aymerich et al., 2006):

Descripcion:

El MSQoL-54 es un instrumento que mide la CV, de manera multidimensional,
relacionada con la salud y que combina elementos genéricos y especificos de la EM
en un unico instrumento (Vickrey, Hays, Harooni, Myers & Ellison, 1995).

Los desarrolladores utilizaron el cuestionario de salud (versién corta) SF-36 como
componente genérico al que se afiadieron 18 items relacionados con los problemas
especificos de la EM.

Este instrumento de 54 items esta formado por 12 subescalas, junto con dos
puntuaciones de resumen y dos medidas adicionales de un Unico elemento. Las
subescalas son: la funcion fisica, el rol de las limitaciones fisicas, el rol de las
limitaciones emocionales, el dolor, el bienestar emocional, la energia, las percepciones
de la salud, la funcién social, la funcién cognitiva, la alteracién de la salud, la CV en
general y la funcion sexual.

El tiempo de administracion es de aproximadamente 11-18 minutos.

Puntuacién:

No hay una Unica puntuacién global para la MSQoL-54. Dos puntuaciones de resumen
(la salud fisica y salud mental) se pueden derivar de una combinacion ponderada de
las puntuaciones de las 12 subescalas. También hay dos medidas de una Unica
puntuacién:; la satisfaccion con la funcién sexual y el cambio en la salud. Las
puntuaciones de cada subescala se calculan dividiendo la puntuacion total por los
items respondidos. Las formas de administracion e instrucciones de puntuacion se

pueden descargar en la pagina web de la National Multiple Sclerosis Society.

Propiedades psicométricas:

En una poblacién con EM, las 12 subescalas de la MSQoL-54 muestran una buena
consistencia interna con a de Cronbach entre 0.75 y 0.96. La fiabilidad test-retest para
estas 12 subescalas también son buenas, con coeficientes de correlacion intraclase
entre 0.66 y 0.96 (Vickrey et al, 1995).
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3. Analisis estadistico de los datos

En la primera fase del proyecto, traduccion, adaptacién y validacion de la escala MUIS-A,
se realizara un andlisis descriptivo para evaluar la media y la SD del grado de
incertidumbre, depresion y CV de nuestra muestra, asi como la correlacion existente
entre las variables. Se medira mediante el paquete estadistico SPSS 21.0.

Se usaran dichos resultados (media y SD) para reajustar el célculo de la muestra de la
segunda fase.

Para la validez de constructo, y tras comprobar la aplicabilidad del andlisis mediante la
prueba de esfericidad de Bartlett, se realizard un andlisis factorial exploratorio con analisis
de componentes principales y scree plot, utilizando el test de Kaiser-Meyer-Olkin vy

rotacion Varimax.

La validez de criterio se medira a través de la correlacion entre las puntuaciones
obtenidas en cada dimensién de nuestra escala, con las obtenidas en la HADS y MSQoL-
54. Se espera encontrar una correlacion positiva con la escala de depresion y una
correlacion negativa con la CV.

La consistencia interna de las diferentes dimensiones se valorara aplicando el coeficiente

a de Cronbach, considerandose aceptable valores superiores a 0.70.

Finalmente, para la estabilidad temporal se medir4 el coeficiente de correlacion de las
puntuaciones test-retest obtenidas, considerando una buena correlaciéon (fiabilidad de

estabilidad temporal) si r= 0.80.

En la segunda fase del proyecto se empleardn los siguientes métodos estadisticos

descriptivos:

- Variables cuantitativas:
o Mediay SD en caso de seguir una distribucién normal (Campana de Gauss).
o Mediana y rango intercuartilico en caso de no seguir una distribucién normal.

Seran representados graficamente mediante histograma y/o diagrama de caja.

- Variables cualitativas: tabla de frecuencias y porcentaje. Seran representados

mediante diagramas de sectores (nominales) y de barras (ordinales).

La comprobaciéon de si cada variable sigue una distribucion similar a la normalidad se
hara mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov al tratarse de una muestra superior a 50

participantes.
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En caso de analizar subpoblaciones con una muestra inferior o igual a 50 participantes,
se usara el test Shapiro-Wilk.

También se comprobara la homogeneidad de los datos sociodemogréficos entre ambos
grupos.

Para comprobar el efecto de la intervencion respecto al grupo control se realizara la
comparacion de los resultados de las escalas mediante un analisis inferencial univariado

aplicando:

- Prueba de la T de Student o la U de Mann-Whitney (dependiendo de la normalidad
de los datos), para comparar los resultados entre el grupo experimental y el grupo

control (independientes).

- Prueba de la T de Student para datos apareados o Wilcoxon (dependiendo de la
normalidad de los datos), para comparar los resultados pre y post test en cada uno

de los tiempos respecto a la basal y entre si mismos.

Ademas, se confirmard la relacion entre grado de incertidumbre-depresion, incertidumbre-
CV y depresion-CV (variables cuantitativas) de nuestra muestra, mediante el calculo del
coeficiente de correlacion para cada una de ellas. Si las variables son normales, se usara
el coeficiente de correlacion de Pearson y si no lo son el coeficiente de correlacion de
Spearman. Se incluira el diagrama de dispersion.

También se medira la diferencia de las puntuaciones pre-post intervencion.

Para el andlisis de correlacién entre las caracteristicas sociodemogréficas y de

enfermedad en relacién a las puntuaciones de las escalas, se realizara:

- Prueba de la T de Student o la U de Mann-Whitney (dependiendo de la normalidad

de los datos) para las variables cualitativas de dos grupos: género.

- Prueba ANOVA o Kruskal-Wallis para las variables cualitativas de mas de dos
grupos: nivel educativo, situacion laboral, situacion familiar, tipo de EM y tratamiento
actual con FAME.

- Coeficiente de correlaciéon de Pearson o Spearman para las variables cuantitativas:
edad, puntuacion EDSS, tiempo desde los primeros sintomas, edad en el momento

del diagndstico, afios de evolucion, tiempo desde el ultimo brote.
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Posteriormente, dado que las variables dependientes de nuestro estudio son cuantitativas
(incertidumbre, depresion y CV), se realizard una aproximaciéon multivariada mediante
modelos de regresion lineal, para cada una de las variables, respecto a todas las otras
variables influyentes en pacientes de EM (variables con p<0.005 o clinicamente
relevantes). Por ejemplo, se hara una regresion lineal de la incertidumbre como variable
dependiente, respecto a las posibles variables predictoras como son la edad, género,
nivel educativo, situacion laboral, situacion familiar, tipo de EM, puntuacion EDSS, afios

de evolucién, tratamientos para la EM o aparicion de brote.

Para ello se tendra en cuenta la significacion del p-valor (ANOVA) del modelo con un
intervalo de confianza del 95%. Se espera encontrar un porcentaje de variabilidad de la
incertidumbre (coeficiente de determinacién) que quede explicado por el modelo, asi
como de p-valores de la ANOVA inferiores a 0.05 para considerar el modelo valido.

Las variables predictoras que no sean significativas seran retiradas del modelo.

CONSIDERACIONES ETICAS DE LA INVESTIGACION

El proyecto serd sometido previamente a la evaluacion del Comité de Etica de
Investigacion Clinica (CEIC) del Hospital Universitario Germans Trias i Pujol.
En base a las recomendaciones de este comité se han desarrollado las hojas de

informacion al paciente y consentimiento informado del proyecto.

Se mantendra la confidencialidad y el anonimato de los participantes, garantizando la
proteccion de sus derechos de acuerdo con la ley organica de proteccion de datos
(LOPD).

Todos los participantes del estudio deberan firmar el Cl, de forma totalmente voluntaria,
tras lectura de la hoja de informacion, la explicacion por parte del equipo investigador

acerca del proyecto y de la resolucion de todas las dudas que pudieran surgir.

Para aquellos participantes que hayan sido asignados al grupo control, si asi lo desean,
se les ofrecerd la misma intervencion psicoeducativa y de acompafiamiento una vez

finalizado el estudio.

Se esta trabajando con el comité de ética del hospital la idoneidad de administrar el
cuestionario via email para evitar desplazamientos extras a pacientes con movilidad

limitada.
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LIMITACIONES DEL ESTUDIO
Somos conscientes de que este proyecto tiene ciertas limitaciones:

Primero, la seleccion de la muestra no estara estratificada, es decir, no se haran
subgrupos dentro de la misma para su aleatorizacion. Esto supone mayor riesgo de
sesgo de seleccion dada a las posibles diferencias existentes, tanto de los participantes
(edad, nivel educativo, soporte social...) como de las caracteristicas de la enfermedad

(tipo de EM, presencia de brotes, grado de discapacidad, fatiga...).

Como hemos visto, la EM tiene muchos factores influyentes asi como una gran variedad
de sintomatologia fluctuante e impredecible que no podemos controlar, pudiendo ser
variables confusoras. Sin embargo, debido a la incidencia y prevalencia de esta
enfermedad, tener en cuenta todas esas variables en los criterios de seleccion supondria
plantear un estudio poco realista. A pesar de ello, las variables se recogeran y analizaran
de forma descriptiva.

Segundo, todos los pacientes pertenecen a una misma region (Catalufia), es decir, los
resultados podrian no ser extrapolables para otras poblaciones. Sin embargo, tras la
obtencion de los resultados de la traduccion, adaptacion y validacion de la MUIS, se
comprobard si existen diferencias interculturales con la poblacion italiana y, dentro de

Espafa, con la muestra de Jaén del estudio con pacientes con insuficiencia renal crénica.

Tercero, la presencia de posibles brotes de los participantes de estudio impedira calcular
la estabilidad temporal de la escala en dichos pacientes por el cambio que supone un
brote en su situacién médica, asi como el seguimiento de las visitas presenciales durante

la fase experimental.

Finalmente, el largo periodo de inclusién implica abarcar diferentes periodos estacionales,
gue pueden afectar a las diferencias en las puntuaciones de la escala en funcion del mes
en que se incluyan los participantes. Por ejemplo, durante el verano se esperan peores
puntuaciones de depresion y CV debido a que la hipertermia por el calor ambiental puede
empeorar los sintomas como la fatiga o producir pseudo-brotes. Esta variable se tendra

en cuenta en el analisis.
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CRONOGRAMA

Tiempo (afios)

2017

2018 2019 2020 2021
Fases
Revision de la
bibliografia

Fase |: Traduccion, adaptacion y validacién de la MUIS-A al espafiol

Aprobacion del Comité
de Etica

Creacioén base datos

Traduccion al espafiol

Sintesis de
traducciones y solucién
de discrepancias

Retrotraduccion

Revision por comité de
expertos

Modificacion /
reduccion de items

Prueba piloto

Modificacion /
reduccion de items

Formacién enfermeria

Proceso de validacion

Andlisis propiedades
psicométricas

Construccién de escala
definitiva

Célculo de muestra
para fase experimental

Andlisis estadistico

Publicaciones/
Congresos

Fase II: Estudio cuantitativo, experimental, mediante ensayo clinico aleatorizado
con doble brazo (grupo experimental vs grupo control), para evaluar la eficacia de
unaintervencién enfermera psicoeducativa y de acompafiamiento

Tiempo (afios)
Fases

2017

2018

2019

2020

2021

Aprobacion del Comité
de Etica

Creacion base datos

Disefo de actividad
formativa

Formacion y
protocolizacién de los
procedimientos a
enfermeria

Inclusion de pacientes

Analisis estadistico

Publicaciones/
Congresos

49




IMPLICACIONES PARA LA PRACTICA

La escala MUIS adaptada a la poblacion espafiola con EM puede ser un instrumento util
para la valoracién de la incertidumbre frente a la enfermedad.

Esta herramienta podria permitir al profesional de enfermeria identificar cuando el
paciente percibe la incertidumbre como un peligro, aspecto relacionado con trastornos
psicolégicos y peor CV, asi como valorar la necesidad de proporcionar informacién

personalizada y adaptada al nivel cultural de los pacientes.

Por otra parte, si durante el estudio se observa un mayor grado de incertidumbre, por
ejemplo, durante los brotes, segun el tipo de EM o en funcion de los periodos
estacionales, nos dard una pista sobre en qué momentos el paciente tiene mayor riesgo
de sufrir alteraciones psicologicas y, en consecuencia, en qué momentos enfermeria
deberia de incidir mas su atencién y apoyo.

Sin embargo, disponer de una herramienta util para identificar los problemas emocionales
causada por la incertidumbre, no es suficiente si no protocolizamos a su vez una

intervencion eficaz para prevenirlos o manejarlos.

Comprobar que una intervencion psicoeducativa y de acompafiamiento disminuye la
incertidumbre y depresién, implica demostrar el importante rol que adquieren los
profesionales de enfermeria para controlar, e incluso prevenir, las alteraciones

psicolégicas como la depresion.

No obstante, hay que tener en cuenta que la evaluacién de la incertidumbre no es
estatica, sino que puede cambiar en funcion de los acontecimientos durante el transcurso
de la enfermedad. Por esta razon, la monitorizacion constante por parte de enfermeria del
grado de incertidumbre y de las respuestas emocionales durante el diagnéstico, a cada
brote o en la progresion de la enfermedad, es fundamental para garantizar el desarrollo
de estrategias apropiadas de afrontamiento frente a los cambios producidos por la misma

y mejorar asi la CV de los pacientes con EM.
Finalmente, la identificacion del grado de incertidumbre podria ampliarse a cuidadores y

familiares de los afectados de EM, dado que son el soporte social mas importante que

puede influir en la adaptacion positiva de la enfermedad.
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ANEXOS

ANEXO 1

Sintoma Prevalencia | Descripcion Referencias

Sensibilidad | 60-80% La hipertermia puede empeorar los sintomas de la EM | (Bol et al., 2012; Davis, Wilson, White & Frohman, 2010;

al calor (pseudo-brotes) Flensner, Ek, Landtblom & Séderhamn, 2008; Flensner, EK,

Sdderhamn & Landtblom, 2011; Lerdal, Celius, Krupp & Dabhl,
2007; Marino, 2009; Simmons, Ponsonby, van der Mei &
Sheridan, 2004; Syndulko, Jafari, Woldanski, Baumhefner &
Tourtellotte, 1996).

Fatiga 75-95% Agotamiento patolégico que puede aparecer de repente, | (Braley & Chervin, 2010; Brown, Howard & Kemp, 2010; Crayton
no mejora con el descanso y puede empeorar con las | et al., 2004; DelLuca, Genova, Hillary & Wylie, 2008; DeLuca,
actividades fisicas o mentales. Es considerado un i;or;jns?fn i Ndatzlszn’Klgzgﬁ]? tKrL;F())F_‘)LéZO'I('):r;taLT'?aINztraalénzgog

. . . udroff, Kindre etelhut, ; ia,
sintoma de los mas discapacitantes Arnold, 2008: Zwibel, 2009). 9 y

Espasticidad | 70% Incluye espasmos, rigidez muscular, calambres, dolor, | (Beard, Hunn & Wight, 2003; Ghai, Garg, Hooda & Gupta, 2013;
falta de elasticidad y debilidad Rekand, 2010; Schapiro, 2009).

Dolor 30-90% Podemos distinguir entre el dolor neuropatico o primario, | (Hirsh, Turner, Ehde & Haselkom, 2009; O’Connor, Schwid,
como resultado directo del dafio neuronal, el dolor | Herrmann, Markman & Dworkin, 2008; Pardo, Boutwell, Conner,
nociceptivo 0 musculo-esquelético, secundario a malas | Denney & Oleen-Burkey, 2010; Solaro & Messmer Uccelli,
posturas prolongadas por alteraciéon de la marcha o el | 2010).
uso de silla de ruedas y el dolor secundario a los puntos
de inyeccion de los tratamientos farmacolégicos

Trastornos 90% Causado por trastorno motor, sensitivo y relacionado | (Hayes, 2011; Khare & Seth, 2015; Zwibel, 2009).

de movilidad con otros sintomas tipicos como la espasticidad o la

y equilibrio fatiga. Se estima que un 40% de las personas con EM

necesitaran ayuda para caminar y un 25% requeriran de
silla de ruedas tras 15 afos desde el diagnéstico
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Disfuncién 90% tras 10 | Vejiga: presencia de incontinencia urinaria (26-50%), | (DasGupta & Fowler, 2003; Khalaf et al., 2015; McCombe,
de la vejiga | afios del | retencién urinaria (19-40%), o la combinacién de ambos | Gordon & Jackson, 2009; Wiesel, Norton, Glickman & Kamm,
e intestino inicio de la | Intestino: presencia de estrefiimiento (36-53%), | 2001; Zecca et al., 2016).
enfermedad incontinencia fecal o la combinacién de ambos
Problemas 40-90% Los sintomas mas frecuentes son la hipo o anorgasmia, | (Fraser, Mahoney & McGurl, 2008; Kessler, Fowler & Panicker,
sexuales pérdida de la libido, impotencia, disfuncion eréctil, | 2009; Lew-Starowicz & Rola, 2014).
disfuncién eyaculatoria o disminucién de lubricacion
vaginal
Trastorno 50% Se atribuye a la ansiedad, insomnio, fatiga, calambres | (Barner, Johnson, Amtmann & Kraft, 2008; Barner, Johnson,
del suefio en las piernas y nicturia Amtmann & Kraft, 2010; Kaminska, Kimoff, Schwartzman &
Trojan, 2011).
Neuritis 80% Desmielinizacion e inflamacién aguda del nervio 6ptico. | (Germann, Baumann & Hamzavi, 2007 ; Ma et al., 2002 ; Sakai,
Optica Se caracteriza por dolor ocular, especialmente al mover | Feller, Galetta, Galetta & Balcer, 2011).
el ojo. Se puede acompanfar de pérdida de la percepcién
del color, de agudeza visual, visién doble o en tinel,
destellos y/o nistagmo
Temblores 33% Se incluye el temblor postural, que produce un titubeo | (Alusi, Worthington, Glickman & Bain, 2001; Feys et al., 2005;
de la cabeza y el cuello; y el temblor intencional o | Koch, Mostert, Heersema & De Keyser, 2007).
cerebeloso, mas presente en las extremidades. El
temblor de reposo no es comun en la EM
Habla y | 20-51% y | Disartria: Dificultad para la articulacién, asociada a la | (Fernandes et al.,, 2013; Guan, Wang, Huang & Meng, 2015;
Deglucion 34% debilidad de la musculatura facial y a lesiones en el | Hartelius, Runmmarker & Andersen, 2000; Poorjavad et al.,
respectivame | tronco encefalico como el temblor de cabeza o falta de | 2010; Tassorelli et al., 2008).
nte control de la motricidad fina

Disfagia: Se asocia a los problemas del habla, como
seria la reduccion de la intensidad de la voz, disfonia,
longitud o velocidad de los enunciados, dado que
comparten las mismas estructuras anatomofisiologicas
Ambos trastornos se correlacionan con la progresion de
la enfermedad
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Deterioro

40-65%

Las funciones cognitivas mas afectadas son la

(Amato & Zipoli, 2003; Forn, Belenguer, Parcet-lbars & Avila,

cognitivo disminucién de la capacidad de atencion dividida y | 2008; Giordano et al.,, 2011; Lanzillo et al., 2016; Prakash,
concentracién, disminucion de la velocidad de | Snook, Lewis, Motl & Kramer, 2008).
procesamiento de informacion, funciones ejecutivas
(como la planificacién y la solucion de problemas),
funciones  visuoespaciales y  fluidez verbal.
Generalmente son tan leves que tienden a pasar por
desapercibidos
Trastornos 22% y entre | Ansiedad: Resultado de la acumulacion de | (Crayton et al., 2004; Fazzito et al., 2009; Haussleiter et al.,
psicolégicos: | 24-79% acontecimientos estresantes en sus vidas 2009; Marrie et al., 2015; Wallin et al., 2006; Zorzon et al.,
ansiedad vy | respectivame 2001).
depresion nte Depresién: Relacionado con la combinacién de:

e Reacciones psicoldgicas frente al diagnostico

e Al desafio de vivir con la enfermedad

e Ansiedad relacionada con la incertidumbre de
acontecimientos futuros

e Al duelo por la pérdida percibida de rol

e Neuropatologia

e Efecto secundario de la medicacién
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ANEXO 2

Correspondencia con la asistente de la Dra. Mishel de la Universidad de School of
Nursing en UNC

Anna Sufiol Camas <asunol@uic.es> 8 de setembre de 2016, 18:12
Per a: sstaley@email.unc.edu

Dear Sandy,

| am a registered nurse interested to study a PhD. The topic of my thesis is about Mishel's
theoretical model of uncertainty in illness.

It has not been possible to contact with Mishel, neither by email nor by research gate
message. | need your help.

| write you to ask the original MUIS, MUIS for adults and the MUIS community form if it is
possible. My interest is particularly about Uncertainty in illness in multiple sclerosis.
How can | get the scales and their models to compute the scores?

Thank you very much in advance.
Best regards.

Staley, Sandy <sstaley@email.unc.edu> 8 de setembre de 2016, 20:07
Per a: Anna Sufiol Camas <asunol@uic.es>

Good afternoon.

Dr. Mishel has retired, and she has not been attending to her emails. The School of
Nursing at UNC, however, is attempting to link all of her materials to their website. In the
meantime, | will be glad to provide the requested documents, and this email acts as your
granted permission to use them.

Thank you for your interest in Dr. Mishel's work.
Sandy

3 fitxers adjunts

New PDF made 2-25-2009.pdf 3889K

Mishel Uncertainty in Iliness Scale-Adult Form Revised 9-16-2013.docx 23K
Community Form - 2.docx 14K



ANEXO 3
Emails con la autora de correspondencia de la escala MUIS italiana

Anna Sufiol Camas <asunol@uic.es> 24 d’agost de 2016, 16:49
Per a: Gitto@ceis.uniroma?2.it

Dear Lara Gitto,

| am a registered nurse interested to study a PhD.
The topic of my doctoral thesis is about the theoretical model of uncertainty in iliness.

The specific issue of my interest is the uncertainty in multiple sclerosis disease. Therefore,
| have thought that your MUIS for relapsing remitting multiple sclerosis is very interesting
for my thesis.

| write you to ask your validated MUIS for RRMS and, if it is possible, the model to
compute the score. | would be grateful if you have it in English
On the other hand, | would like to ask your consent to use the scale for my thesis.

Thank you very much in advance.
Best regards.
Anna Sufiol (RN / SC)

Lara Gitto <gttincOO@uniromaz2.it> 6 de setembre de 2016, 12:27
Per a: Anna Sufiol Camas <asunol@uic.es>

Good morning Anna,

Sorry for my late reply. Unfortunately, since | am dealing with a relapse of MS, | am in
hospital at the moment, so | cannot check my mail regularly.

About the MUIS for multiple sclerosis, we considered the adult version of the
guestionnaire (32 items). We eliminated item 18 because it was related to hospitalised
patients: accordingly, the number of each item from 18 on has been modified (item 19 is
now item 18, item 20 is now item 19 and so on).

The MUIS considers 4 dimensions: ambiguity, inconsistency, complexity and
unpredictability.

For multiple sclerosis 2 of these dimensions have been validated (hence, they resulted
significant for this disease).

These dimensions are: ambiguity (items: 4-8-9-13-16-17-20-23-24-26) and inconsistency
(items:1-2-5-11-19-22-19). Other items, even if related, for example, to ambiguity, were
not significant.

How many items are there in the MUIS questionnaire you have seen?
| forward you our MUIS version that we translated into Italian.
Let me know if you have further questions,

MUIS definitiva.docx 35K



Anna Sufiol Camas <asunol@uic.es> 7 de setembre de 2016, 21:04
Per a: Lara Gitto <gttincOO@uniromaz2.it>

Hi again, Lara

I'm very sorry to hear about your hospitalization due to the relapse.
How are you? Are you recovering gradually? The heatwave that we have at the moment
doesn't help too much... I hope wholeheartedly that you recover soon.

About your MUIS validation, | have three questions, but If you're not feeling your best,
please, you don't feel to have to answer this email now. | understand this perfectly.

| want to ask you:

1- why you considered the adult version of the MUIS? It already exist the MUIS
community form validated, where the items about hospitalization were removed. This
scale has 23 items and 2 dimensions: ambiguity and complexity (The Spanish version has
17 items).

2- why you don’t considered the progressive forms? There are studies that affirm
experience of uncertainty in MS due to the fear of disability. It is present in primary and
secondary MS.

3- about your Scale, you have informed me that only the ambiguity and inconsistency
dimensions have been significant and validated for MS.

Why not you removed the other items and dimensions not significant? If you delete these
items, you make a short form with 17 items (it is more practical). 17 items.... mmmm....
Just as the Spanish version! | just became aware!! Coincidence?

Finally, Merle Mishel responds neither my emails nor researchgate message.
Have you her assistant email? Sandy Staley?

Many thanks for your help and kindness.
And... Lots of encouragement!

Lara Gitto <gttincOO@uniromaZ2.it> 8 de setembre de 2016, 0:13
Per a: Anna Suiol Camas <asunol@uic.es>

Dear Anna,

Thanks for your concern. What | fear at the moment is the evolution of the disease to a
progressive form: | was diagnosed 15 years ago and | experienced several relapses
during the years. However, | have seen how the course of the disease is now more
aggressive: | experienced 6 relapses in 5 months and | have not recovered fully.
Anyway, let's go to your questions:

1- Why you considered the adult version of the MUIS?

We wanted a general instrument that could be administered to the largest possible
number of patients, not only diagnosed with MS. We validated the same questionnaire for
other chronic diseases. The significant dimensions change according to the disease.

2- Why you doesn't considered the progressive forms? There are studies that affirm
experience of uncertainty in MS due to the fear of disability. It is present in primary and
secondary MS. Again, we wanted to include in our analyses the largest number of patients.
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3- About your Scale, you have informed me that only the ambiguity and inconsistency
dimensions have been significant and validated for MS.

Why not you removed the other items and dimensions not significant? If you delete these
items, you make a short form with 17 items (it is more practical). 17 items.... mmmm....
Just as the Spanish version! | just became aware!! Coincidence?

Of course you can administer all the questionnaire, but the relevant items, according to
the results of the analysis, are just 17.

Finally, Merle Mishel responds neither my emails nor researchgate message.
Have you her assistant email? Sandy Staley?
This is Sandy Staley's email: sstaley@email.unc.edu

Many thanks for your encouragement!
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ANEXO 4

CUESTIONARIO AD-HOC DE INICIO

Edad:

Género:

]
[

Hombre

Mujer

1- Nivel educativo:

O

O 0O O d

]

Sin estudios

Educacion primaria

Educacion secundaria obligatoria (ESO o EGB)
Educacién intermedia (Bachillerato o COU)
Formacién profesional

Estudios universitarios

2- ¢Cual es su situacion laboral?

]

[
[
[
[
[

Trabajador por cuenta ajena
Trabajador por cuenta propia / Autbnomo

Estudiante
Sin empleo
Ama de casa

Pensionista [] Por inca_pacida_d 0 jubilacion anticipada debido a la
esclerosis multiple

Por jubilacion normal o incapacidad por otras
causas

v
0l

3- ¢Vive solo/a?

]

Si [] No

En caso de responder NO, por favor, indique con quién:

Familia [

Pareja O Amigo/a [
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ANEXO 5

Power point utilizado durante la intervencion

12 e 1. ¢Qué es el Sistema Nervioso Central?
f‘“‘"""‘ SISTEMA NERVIOSO CENTRAL
umanc)

Comprender la Esclerosis Mdiltiple:
la enfermedad de las «mil caras»

2. ¢Qué es la Esclerosis Multiple (EM)? 2. EM. Conceptos

* Sedesconocelacausadela EM Brote: un episodio agudo de sintomas neuroldgicos

causado por la desmielinizacién inflamatoria aguda:
— Maés de 24 horas de duracion

. i6n a algtin agents

predispuestas genéticamente

* Esta ieli on, daft ly — No debe de estar relacionado con fiebre
6 i y ) — Se produce 30 dias después de cualquier otro episodio
anterior (para considerarlos brotes separados)
Mweidems — Puede dejar secuela
* Progresidn: di: dad progresiva, per e, por
= neurodegeneracién
2‘\»—
} « Sindrome Clinico Aislado (SCA): El primer sintoma
(posible EM)

4. Diagndsticode laEM

Historia clinica Exploracién neurolégica:

— Escala Ampliada del Estado de Discapacidad (EDSS)

Exploracién neurolégica

Assistance
requeed

Resonancia Magnética e - i
S0 ranaty
pracioaes

Puncién lumbar

Potenciales evocados

5. Sintomas mas frecuentes en la EM

t g

[percicademoviisaa]

[ Dolor,calambres |

|

Incontinencia urinariao
Alteracion de Ia fecal

==
copesiccns

inactividad o depresién

Alteracion dela
sensibilidad

memoria/concentracién| Retencién urinariay/o

s - 7.1. Respirar normalmente
7. Manejo de los sintomas P

Debilidad de Ia musculatura respiratoria: sintoma temprano de la EM

No suele ser reconocida h

Medida indirecta de |a fuerza muscular respiratoria - presién Inspiratoriay
Espiratoria Maximas.

- ion: Ejercicios presién umbral {power breath]

- Prevendn: infecciones respiratorias, disminuir |afatiga, mejora de
recorrido de marchayequilibrio

2. {Qué es la Esclerosis Multiple (EM)?

porlai i6n del
sistema nervioso central (SNC)

* Eldafio neurolégico puede afectar a cualquier parte del SNC =
todo tipo de sintomas (mil caras)

3. Tiposde EM

on e

—
[

| fz

4. Diagnésticode laEM

* Resonancia Magnética cerebral / medular
— lesiones en T2 (manchas blancas)
— Lesiones (Gd+) (Captacién de contraste)

6. Tratamientos EMRR

+ inyectables
— Interferdn B
*  subcuténeo (Betaferon®. Extavia®)
- intramuscular (Avonex®)
= IFNR 12 sc (Rebif®)
— Acetato de glatiramerosc (Copaxone®)
- oRalES
- Tecfidera®
- Aubagio

Tratamientos. » Inyectables.

22 linea —Natalizumab (Tysabri®)

“Orales
—Fingolimod (Gilenya)

7.2. Comery beber

Disfagia (Incidencia 33-55%)
— EmpiezaaaparecerconEDSS: 2.0-3.0

s
* desnutrirseo deshidratarse
+ Infeccionesrespiratorias broncoaspiaCion)

— Recomendaciones:

, caber il ligeaments
al peche(cuidador)

* Volimenespequefios de comida

+ Tragar todo antes devolver aponer comida en Ia cavidad bucal

* Programar i uentra
mas desnsada

Xiv



7.2. Comer y beber 7.3. Eliminar 7.4. Moverse y mantener posicion adecuada
Recomendaciones (ejercicio fisico)

-Evitarel sobrepeso/ desnutri

* Objetivos:
~ Mantener:
sty R

- Alimentacicn variaday bien equilibrada

Aonve o ot o 3 s G o s o s * Movilidad articular
+ EquilibrioyIa coordinacién

ientifica)

e jami i

— Evitarel consumo de tabacoy de alcohol aumentan la necesidad e
vitaminas.

E
umic 2 . —
. E

antiinfiamatorias (omega-3)

-~ o s o v o ot 187
- i s s s o P 0y i ~ Menor espasticidady fatiga
» ~ Elejerciciofisi hambre,
lacara intestinalesyel ciclovigilia-suefio
S ~ Evitar o atrasar una pérdida de autonomia
o,

O pacrn rcn 0 s cone ol o . o e concicacrs 0. 3
omcha i e

7.4. Moverse y mantener posicién 7.5. Dormir y descansar 7.6. Manejo de la fatiga
adecuada (ejercicio fisico)

* Insomnio en EM: oot
: e s s o o B S s
idades: a ] e ) o e o G G P s 1 S T3 e S 18

Actividades: — Causado por estrés, espasticidad, inactividad o depresién T
— Andar, ejercicioaérobi ene fuerza y 6 Conseios:

— Consejos:
— Bicicleta estatica: adecuada si est afectada lamarcha yel equilibrio ! . .
~ Nadar: cuando la fuerza no permite vencer |2 gravedad © USEIET ey ST TSRS ST I £ B T

. - s e, o s e
— Yoga , tai-txi: para mantener las articulaciones libresy aumentar Evitarsiestas durante el dia

sensacion de bienestar -

Realizar ejercicio fisico

cpacie oo s a8 s s se
oo o cabo, Dy L aoas posadas y M 10 Gl G Extaiezc cheevos rodetas y v
(al menos 3 horas antes de ir adormir) 1areas rancos  ComoRcas ) ORDES s PO 2 PueCan ChFSa e ol 0.

Evitar excitantes y cenas copiosas

Siespasmos /espasticidad:

Recomendaciones;

incia: hacer poco ejercicio perode manera continuada
— Moderacién: actividad fisicasuave
— Entorno adecuado: sitiofresco, comodoy tranquilo

o cocna) -

s s
~ Evitar el sobreesfuerzo: periodos de descansoy beber agua fresca i o~
para evitar el sobrecalentamiento (fendmeno de Uhthoff) ) . Samis
N o P = Siurgencia miccional
~ Busear la mejor hora del dia para hacer los ejercicios " :
Z \ndividuslinador ser eonscientes de los limttes y posibili ~ reduciringestade liquidos en l tarde-noche
~ iralbafio inmediatamente antes de ira la cama. ks e vt

7.7. Manejo de los déficits cognitivos Cuales son tus Preguntas?

dar a Afrontar los Déf
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ANEXO 6

Cronograma de la fase experimental

Tiempo en Basal | Sem.1 | Sem.2 | Sem.3 | Sem.4 | Sem.8 | Sem.12 | Sem.24 | Sem.48
semanas (Dia 0) | (x1dia) | (x1dia) | (*1dia) | (x1dia) | (£3dia) | (x7dias) | (x7dias) | (x7dias)
Consentimiento X
informado
Criterios de
inclusién / =
exclusion
Historia clinica X
Cuestionario X
Ad-hoc
MUIS-A X X X X
HADS X X X X
MSQolL-54 X X X X
Aleatorizacion X
Intervencion
1 1

psicoeducativa 2 =
presencial
Seguimiento X! X! N N
telefénico

Evaluacion continuada de aparicion de brote

1 = Se realizara solamente al grupo experimental

2 = En caso de que un participante presente brote, se realizaran los cuestionarios MUIS-A, HADS y MSQol-54 de forma

adicional
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ANEXO 7

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Estimado Sr./Sra.:

El objetivo de este documento es resumirle de forma clara y concisa el proposito del estudio en el
que le proponemos participar. Este documento puede contener palabras que no comprenda. Si es asi,
pidale al responsable del estudio, o al personal que forma parte del mismo, que le explique lo que
no entienda. Cuando haya comprendido toda la informacion, y si desea participar en el estudio, se
le pedira que firme un consentimiento informado.

INTRODUCCION

El Hospital Germans Trias i Pujol de Badalona esta llevando a cabo un proyecto de investigacion
con personas con Esclerosis Mltiple.

El proyecto se denomina “Traduccion, adaptacion y validacion de la escala de Mishel de
incertidumbre en la enfermedad, versién para adultos (MUIS-A), para la poblacién espafiola
con esclerosis miultiple”.

PROPOSITO DEL ESTUDIO

El objetivo del estudio es adaptar la escala MUIS-A a la poblacién espafiola con esclerosis multiple
(EM) para medir la incertidumbre que produce la enfermedad.

Actualmente, no se ha encontrado en la literatura ninguna escala validada espafiola con dicho fin
para las personas con EM.

Usted ha sido seleccionado a participar en este estudio porque cumple los criterios necesarios para
participar en el mismo: persona diagnosticada de EM.

Participaran en este estudio unas 300 personas de diferentes hospitales, lo que constituye la muestra
de nuestro estudio.

BENEFICIOS

Los resultados de esta investigacion seran Gtiles para adquirir una herramienta adecuada y validada
para conocer el grado de incertidumbre que produce a las personas la esclerosis multiple.

Esto, a su vez, permitird una deteccion y atencién médica/enfermera precoz respecto a los aspectos
mas psicoldgicos de la persona, dado que un mayor grado de incertidumbre en la enfermedad se ha
asociado a un mayor grado de ansiedad y depresion, sintomas frecuentes en la esclerosis multiple.

Este estudio no comporta ningln riesgo para usted.
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El estudio consiste en recoger su opinion a través de cuestionarios que le seran entregados en la
primera visita médica.

Para Usted, participar en el estudio implica completar una bateria de cuestionarios en la primera
visita.

A las dos semanas de completarlo, se le pedird volver a contestar tan solo el cuestionario que se
pretende validar.

El detalle de los cuestionarios a completar es:
Primera visita (se calcula entre 30-60 minutos):

- Cuestionario sobre datos sociodemogréaficos.

- Escala de incertidumbre MUIS-A adaptada que pretendemos validar

- Escala de Ansiedad y Depresion Hospitalaria (HADS)

- Cuestionario de calidad de vida especifico de Esclerosis Mdltiple (MSQoL-54)

A las dos semanas (se calcula entre 5-10 minutos):

- Escala de incertidumbre MUIS-A adaptada que pretendemos validar

También se recogeran datos de su historia médica referente a los aspectos que pueden influir en la
aparicion de la incertidumbre, en concreto se recogera:

- Fecha del primer sintoma

- Fecha del diagnostico

- Tipo de esclerosis maltiple

- Numero de brotes que ha tenido

- Fecha del ultimo brote

- Puntuacidn actual de la escala de discapacidad (EDSS).

Finalizado el estudio, se analizaran los datos que nos ayudaran a extraer conclusiones sobre la
adecuacion de la escala para medir la incertidumbre y su facilidad de uso, pudiendo eliminar
algunas preguntas gque no sean validas ni especificas para la esclerosis maltiple.

Retirada del estudio

Su participacion en este estudio es totalmente voluntaria.

Si Usted decide participar y posteriormente, en el curso de la investigacion decide abandonarla, se
le solicita que lo comunique al responsable del estudio.

El abandono no tendra, en ningun caso, consecuencias en su tratamiento ni en la atencion médica
que requiera en el futuro.
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Posibles riesqos e inconvenientes

Este estudio no suponen ningun riesgo afiadido para Usted. Sin embargo, supone el inconveniente
de invertir el tiempo necesario para la cumplimentacion de todos los cuestionarios.

Confidencialidad

El acceso a sus datos se realizard guardando la mas estricta confidencialidad de forma que no se
viole la intimidad personal. En cualquier momento Usted puede disponer de los mismos. Sus datos
seran tratados de forma que la informacion que se obtenga no pueda identificarle o asociarse a su
persona. De esta forma usted no podra ser identificado durante el andlisis y la presentacion de los
resultados en publicaciones relacionadas con el estudio.

Se le garantiza el estricto cumplimiento de la Ley de proteccién de datos personales (en Espafia, la
Ley 15/1999 de Diciembre de Proteccion de Datos Personales).

Si usted acepta participar en el estudio, autoriza que ademas del médico y su equipo, su historia
médica pueda ser revisada por el personal autorizado, por el Promotor del estudio y por las
Autoridades Sanitarias Reguladores.

Compensacion

No esta previsto el pago de los desplazamientos, ni pago por participar en el estudio.

Agradecimiento

Le agradecemos el tiempo dedicado a leer este documento que debe guardar. Por favor, tdmese el
tiempo necesario antes de decidir si desea participar. Si decide tomar parte del proyecto, debera
firmar dos ejemplares de consentimiento informado y quedarse uno. El otro se quedara archivado
en su historia clinica.

Si en cualquier momento durante el estudio le surgiera alguna duda, inquietud o queja al respecto,
no dude en ponerse en contacto con el equipo que le ha propuesto el estudio.

Cordialmente:

Investigador Principal: Anna Sufiol
Investigador colaborador: Nombre y Apellidos
Teléfono: 93 555 84 88

Email: annasunol@gmail.com
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HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

“Traduccién, adaptacion y validacion de la escala de Mishel de incertidumbre en la
enfermedad, version para adultos (MUIS-A), para la poblacion espafiola con esclerosis
maltiple”.

Firmando este consentimiento autorizo mi participacion en el estudio, asi como el uso y
publicacion de los datos que facilite en los procedimientos de la investigacion de forma andnima.
Si usted no esta de acuerdo, no deberia participar en el estudio.

calidad de participante:

DECLARO:

- Que he leido y comprendido el documento con las explicaciones que detallan los objetivos
y caracteristicas de este estudio.

- Se me ha informado satisfactoriamente acerca de los detalles que implica la participacion
en el estudio, las he comprendido y estoy conforme con ellas.

- Se me ha resuelto las dudas que tenia al respecto con el profesional sanitario responsable

Por ello doy mi consentimiento, para participar en dicho estudio segun las formas que se me han
presentado y de acuerdo a las leyes espafiolas y autondémicas que me amparan.

Firma del participante: Firma del investigador:

Badalona, a.....de ....oovvoeeeoeeoi. Badalona, a.....de ...,

de...201... de...201...
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ANEXO 8

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Estimado Sr./Sra.:

El objetivo de este documento es resumirle de forma clara y concisa el proposito del estudio en el
que le proponemos participar. Este documento puede contener palabras que no comprenda. Si es asi,
pidale al responsable del estudio, o al personal que forma parte del mismo, que le explique lo que
no entienda. Cuando haya comprendido toda la informacion, y si desea participar en el estudio, se

le pedird que firme un consentimiento informado.

INTRODUCCION

El Hospital Germans Trias i Pujol de Badalona esta llevando a cabo un proyecto de investigacion
con personas con Esclerosis Multiple (EM).

El proyecto se denomina “Estudio cuantitativo, experimental, multicéntrico, mediante un
ensayo clinico aleatorizado con doble brazo (grupo experimental vs grupo control), para
evaluar la eficacia de una intervencion enfermera psicoeducativa y de acompafiamiento en

personas con esclerosis multiple”.

PROPOSITO DEL ESTUDIO

El objetivo del estudio es comprobar la eficacia de una intervencion enfermera psicoeducativa y de
acompafiamientos individualizada para disminuir el grado de incertidumbre frente a la enfermedad
y depresién en pacientes con EM, y evaluar su efecto sobre la calidad de vida de estos pacientes.

Dicha intervencidn puede ser crucial para mejorar el proceso de afrontamiento y adaptacion de la

incertidumbre que causa la enfermedad durante todo el transcurso de la enfermedad.

En la actualidad, se han encontrado escasos estudios que evalUen la eficacia de una intervencion
enfermera para reducir la incertidumbre ante la enfermedad y ninguno que valore especificamente
en caso de personas con EM.

Usted ha sido seleccionado a participar en este estudio porque cumple los criterios necesarios para

participar en el mismo.

Participaran en este estudio unas 168 personas de diferentes hospitales de Catalufia, lo que

constituye la muestra de nuestro estudio.
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BENEFICIOS

Los resultados de esta investigacidn seran Utiles para adquirir una intervencion eficaz por parte de
enfermeria para ayudar a las personas afectadas de EM a afrontar la enfermedad favoreciendo, por
un lado, una buena adaptacion a la enfermedad y, por otro lado, disminuir el grado de
incertidumbre y depresion, mejorando de forma consecuente la calidad de vida.

Este estudio no comporta ningun riesgo para usted.

DISENO DEL ESTUDIO

Si desea participar en el estudio Usted podréa tomar parte, por azar, a uno de los dos posibles
grupos:

Grupo Intervencion:
Consiste en una visita presencial con la enfermera experta en EM de su centro, a la semana de la
firma del consentimiento informado, para realizar una sesion psicoeducativa individualizada de

unos 60 minutos de duracién que consistira en:

o Determinar la percepcion de incertidumbre
o Proporcionar los conocimientos acerca de la enfermedad
o Facilitar estrategias de prevencion y/o manejo no farmacoldgico de los sintomas

o Resolucidn de dudas.

Posteriormente, su enfermera le realizard un seguimiento telefénico semanal durante el primer mes
(las primeras 3 semanas post intervencion presencial) y otra al segundo mes (un total de 4 llamadas
telefénicas).
La duracion de cada contacto telefénico sera aproximadamente de 30 minutos y se estructurara de
la siguiente manera:

- Recordatorio de la llamada anterior, reevaluacion de los objetivos y resolucion de dudas.

- Valoracion de los problemas y apoyando para el seguimiento de habitos saludables.

- Estrategias para el manejo de la incertidumbre.

- Comentarios y proposicion de nuevos objetivos flexibles y realistas a corto plazo.

Al tercer mes se le citara para la realizacion de la Ultima intervencion psicoeducativa y de

acompariamiento de forma presencial y cumplimentacion de los cuestionarios post intervencion.

Finalmente, se le citard a los 6 y 12 meses para responder nuevamente los cuestionarios con la

finalidad de evaluar la eficacia de la intervencién una vez finalizada, a corto y medio plazo.
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Grupo Control:

Consiste en su seguimiento segin préctica clinica habitual. No se le realizaran intervenciones
extraordinarias descritas en el grupo anterior. Se dejara programada una visita a los 3, 6 y 12 meses
para cumplimentar nuevamente las escalas con la misma frecuencia que al grupo intervencion
(Figura 1).

|Pre intervenci6n>> Intervencion >> Post intervencion >
Basal 1 2 3 4 8 12 24 48
Tiempo en I I I I I I I I
semanas | | | | | | I I I I
b,mﬂﬂﬂ sy ' b b

Figura 1: Intervencion grupo experimental

Independientemente del grupo que le toque, su participacion en el estudio tendra una duracion
de 48 semanas, realizando como minimo un total de 3 visitas presenciales a los 3, 6 y 12 meses.

En la visita inicial, tras la firma del consentimiento informado, asi como en las siguientes visitas

presenciales, se le pedira que rellene una bateria de cuestionarios compuesta por:

- Escala de incertidumbre MUIS-A adaptada al espafiol
- Escala de Ansiedad y Depresion Hospitalaria (HADS)
- Cuestionario de calidad de vida especifico de Esclerosis Multiple (MSQoL-54)

Se calcula entre 30-60 minutos para la realizacién de todos los cuestionarios.

Ademas, tan sélo en la visita inicial, se le pedira que responda un breve cuestionario acerca de sus
datos sociodemograficos y se recogeran datos de su historia médica referente a los aspectos que
pueden influir en la aparicién de la incertidumbre, en concreto se recogera:

- Fecha del primer sintoma

- Fecha del diagnéstico

- Tipo de esclerosis maltiple

- Numero de brotes que ha tenido

- Fecha del Gltimo brote

- Puntuacion actual de la escala de discapacidad (EDSS).
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En ambos grupos, en caso de aparicion de un nuevo brote durante la participacion del estudio, se le
pedira rellenar de forma adicional los cuestionarios del estudio por tal de comprobar el efecto de un
brote activo en el grado de incertidumbre, depresion y calidad de vida.

Finalizado el estudio, se analizaran los datos que nos ayudaran a extraer conclusiones sobre la

eficacia de la intervencion psicoeducativa y de acompafiamientos en personas con EM.

Retirada del estudio

Su participacién en este estudio es totalmente voluntaria.

Si Usted decide participar y posteriormente, en el curso de la investigacion decide abandonarla, se
le solicita que lo comunique al responsable del estudio.

El abandono no tendra, en ningun caso, consecuencias en su tratamiento ni en la atencion médica

que requiera en el futuro.

Posibles riesgos e inconvenientes

Para disminuir los inconvenientes, éste estudio se lleva a cabo intentando coincidir los controles
presenciales con las visitas médicas que seguiria igualmente por practica clinica habitual. Sin
embargo, supone el inconveniente de mayor tiempo de dedicacion, ya que la realizacion de los

cuestionarios puede alargar la duracion de las visitas.

En caso de que le toque el grupo de intervencion, ademas de mayor duracién de las visitas, se le
citara a la semana presencialmente para realizar la intervencion psicoeducativa de
aproximadamente una hora de duracién y se contactara con usted telefénicamente semanalmente

durante el primer mes, por lo que se le pedira que esté localizable en los dias concretados.

Confidencialidad

El acceso a sus datos se realizard guardando la més estricta confidencialidad de forma que no se
viole la intimidad personal. En cualquier momento Usted puede disponer de los mismos. Sus datos
seran tratados de forma que la informacion que se obtenga no pueda identificarle o asociarse a su
persona. De esta forma usted no podra ser identificado durante el anlisis y la presentacion de los

resultados en publicaciones relacionadas con el estudio.
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Se le garantiza el estricto cumplimiento de la Ley de proteccion de datos personales (en Espafia, la
Ley 15/1999 de Diciembre de Proteccion de Datos Personales).

Si usted acepta participar en el estudio, autoriza que ademas del médico y su equipo, su historia
médica pueda ser revisada por el personal autorizado, por el Promotor del estudio y por las
Autoridades Sanitarias Reguladores.

Compensacion

No esta previsto el pago de los desplazamientos, ni pago por participar en el estudio.

Agradecimiento

Le agradecemos el tiempo dedicado a leer este documento que debe guardar. Por favor, tdmese el
tiempo necesario antes de decidir si desea participar. Si decide tomar parte del proyecto, debera
firmar dos ejemplares de consentimiento informado y quedarse uno. El otro se quedara archivado

en su historia clinica.

Si en cualquier momento durante el estudio le surgiera alguna duda, inquietud o queja al respecto,

no dude en ponerse en contacto con el equipo que le ha propuesto el estudio.
Cordialmente:

Investigador Principal: Anna Sufiol

Investigador colaborador: Nombre y Apellidos

Teléfono: 93 555 84 88

Email: annasunol@gmail.com
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HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

“Estudio cuantitativo, experimental, multicéntrico, mediante un ensayo clinico aleatorizado
con doble brazo (grupo experimental vs grupo control), para evaluar la eficacia de una
intervencion enfermera psicoeducativa y de acompafiamiento en personas con esclerosis

multiple”.

Firmando este consentimiento autorizo mi participacion en el estudio, asi como el uso y
publicacion de los datos que facilite en los procedimientos de la investigacion de forma andnima.

Si usted no esta de acuerdo, no deberia participar en el estudio.

conDNIL.................. mayor de edad, en pleno uso de mis facultades mentales, en

calidad de participante:

DECLARO:

- Que he leido y comprendido el documento con las explicaciones que detallan los objetivos
y caracteristicas de este estudio.

- Se me ha informado satisfactoriamente acerca de los detalles que implica la participacion
en el estudio, las he comprendido y estoy conforme con ellas.

- Se me ha resuelto las dudas que tenia al respecto con el profesional sanitario responsable

Por ello doy mi consentimiento, para participar en dicho estudio segun las formas que se me han

presentado y de acuerdo a las leyes espafiolas y autonémicas que me amparan.

Firma del participante: Firma del investigador:
Badalona, a.....de........................ Badalona, a.....de........................
de...201... de...201...
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ANEXO 9

Escala original MUIS- A: MISHEL UNCERTAINTY IN ILLNESS SCALE - ADULT
FORM

INSTRUCTIONS:

Please read each statement. Take your time and think about what each statement says.
Then place a “X” under the column that most closely measures how you are feeling
TODAY. If you agree with a statement, then you would mark under either “Strongly Agree”
or “Agree”. If you disagree with a statement, then mark under either “Strongly Disagree” or
“Disagree”. If you are undecided about how you feel, then mark under “Undecided” for that

statement. Please respond to every statement.

1.1 don’t know what is wrong with me.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
() (4) 3) (2) 1)

2. | have alot of questions without answers.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
(5) (4) 3) (2) 1)

3. lam unsure if my illness is getting better or worse.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
©) (4) 3 (2) 1)

4.1t is unclear how bad my pain will be.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
®) 4) 3) ) (1)

5. The explanations they give about my condition seem hazy to me.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
®) 4) 3) ) (1)
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6. The purpose of each treatment is clear to me.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
©) (4) 3) 2) 1)

7. When | have pain, | know what this means about my condition.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
©) (4) 3) 2) 1)

8. 1 do not know when to expect things will be done to me.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
©) (4) (3 (2) 1)

9. My symptoms continue to change unpredictably.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
) (4) 3 (2) 1)

10. I understand everything explained to me.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
(5) (4) 3) (2) 1)

11. The doctors say things to me that could have many meanings.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
(5) (4) 3) (2) 1)

12. 1 can predict how long my illness will last.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
®) 4) 3 2 )

13. My treatment is too complex to figure out.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
®) (4) 3 2) 1)
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14. It is difficult to know if the treatments or medications | am getting are helping.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
©) (4) 3) 2) 1)

15. There are so many different types of staff; it’s unclear who is responsible for
what.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
®) 4) 3 2 1)

16. Because of the unpredictability of my illness, | cannot plan for the future.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
() (4) 3) (2) 1)

17. The course of my illness keeps changing. | have good and bad days.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
() (4) 3) (2) 1)

18. It’s vague to me how | will manage my care after | leave the hospital.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
(5) (4) 3) (2) 1)

19. | have been given many differing opinions about what is wrong with me.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
©) (4) 3 2) 1)

20. It is not clear what is going to happen to me.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
®) (4) 3) () (1)
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21. lusually know if | am going to have a good or bad day.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
©) (4) 3) 2) 1)

22. The results of my tests are inconsistent.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
©) (4) 3) 2) 1)

23. The effectiveness of the treatment is undetermined.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
©) (4) (3 (2) 1)

24. It is difficult to determine how long it will be before | can care for myself.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
) (4) 3 (2) 1)

25. | can generally predict the course of my illness.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
(5) (4) 3) (2) 1)

26. Because of the treatment, what | can do and cannot do keeps changing.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
(5) (4) 3) (2) 1)

27. I’'m certain they will not find anything else wrong with me.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
®) 4) 3 2 )

28. The treatment | am receiving has a known probability of success.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
®) (4) 3 2) 1)
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29. They have not given me a specific diagnosis.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
©) (4) 3) 2) 1)

30. My physical distress is predictable; | know when it is going to get better or
worse.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
®) 4) 3 2 1)

31. 1 can depend on the nurses to be there when | need them.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
() (4) 3) (2) 1)

32. The seriousness of my illness has been determined.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
() (4) 3) (2) 1)

33. The doctors and nurses use everyday language so | can understand what they
are saying.

Strongly Agree Agree Undecided Disagree Strongly Disagree
©) (4) 3 (2) 1)
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