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parte de su contenido fundamental son:

a) Trabajo (articulo) correspondiente a la Fase 2 del Proyecto de Investigacion-
en proceso de analisis de resultados:
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Multicéntrico”.
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PREFACIO







La presente Tesis Doctoral nace del interés de la autora por explorar acerca
del Coaching Salud. Este interés fue compartido por la Dra. Jenny Moix y se
contacto con el Instituto Universitario de Investigacion Jordi Gol — IDIAP Jordi
Gol. Junto con la Dra. Anna Berenguera y la Sra. Enriqueta Pujol, se gesté un
proyecto de investigacion para la realizacién de esta tesis doctoral. El tema se
centré en las lineas de investigacion de estas profesionales: dolor crénico,
promocién de habitos saludables, envejecimiento activo y saludable.
Examinando la literatura previa se advirtié una falta de estudios relacionando
la Artrosis de Rodilla con el Coaching Salud y la Calidad de Vida.

Se cred un equipo investigador, formado por la autora (Psicéloga-Coach) y la
Dra. Jenny Moix, directora de esta tesis (Psicologa y Profesora titular de la UAB);
la Dra. Anna Berenguera (Psic6loga y Metoddloga) que fue la Investigadora
Principal y la Sra. Enriqueta Pujol (Médico y Epidemidloga). Se incorporaron al
equipo: la Dra. Iris Lumillo (Enfermera de Atencién Primaria), el Dr. Xavier Mas
(Médico de Atencion Primaria especialista en el aparato locomotor), la Dra.
Milena Gobbo (Psicéloga especialista en dolor y enfermedades reumaticas), el
Dr. Enrigue Batlle-Gualda (jefe del Servicio de Reumatologia del Hospital
Universitario Sant Joan de Alicante), la Sra. Teresa Rodriguez (Matematica) y la
Sra. Lina Jodar (Enfermera de Atencidn Primaria).

Y empez6 el desarrollo de esta investigacion.
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RESUMEN







La presente tesis doctoral tuvo como objetivo estudiar la efectividad y coste-
efectividad de una intervencion de Coaching Salud en el estilo de vida de
personas con artrosis de rodilla con un ensayo clinico aleatorizado comunitario
en atencion primaria.

Antecedentes: La prevalencia de artrosis en poblacién general espafola se
estima en un 17% y la de artrosis de rodilla en un 10.2%. Diversas guias de
actuacion para la artrosis de rodilla indican que la primera via de tratamiento
deberia ser la no farmacoldgica: reducciéon del peso, actividad fisica y
automanejo del dolor. El Coaching Salud se define como una intervenciéon que
facilita a las personas instaurar y conseguir objetivos de promocion de la salud,
reducir habitos perjudiciales, mejorar el automanejo de las condiciones
crénicas y aumentar la calidad de vida.

Objetivo: Analizar la efectividad, coste-efectividad y coste-utiidad de una
intervencion de Coaching Salud en la calidad de vida, el dolor, el sobrepeso y
la actividad fisica de personas con artrosis de rodilla atendidas en 22 Centros
de Atencion Primaria de Barcelona.

Disefio: Metodologia de desarrollo de intervenciones complejas del Medical
Research Council.

Fase 1. Modelizacién y operativizacion de la intervenciobn con un estudio
cualitativo mediante un analisis del contenido a nivel fenomenolégico; se
realizaron 10 entrevistas en profundidad a pacientes con artrosis de rodilla. Los
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resultados de la Fase 1 indicaron las barreras y facilitadores de las conductas
de salud de las personas con artrosis de rodilla. Estos resultados se
transformaron en recomendaciones para la intervencioén y se incluyeron en la
misma.

Fase 2: Estudio de efectividad, coste-efectividad y coste-utilidad con un
ensayo clinico aleatorizado comunitario. Participantes: 415 personas con
artrosis de rodilla (234 grupo intervenciéon y 181 en grupo control). Grupo
intervencioén: recibidé la practica habitual y una intervencién de Coaching
Salud de 22 horas. Grupo control: siguié la practica habitual. Variable de
resultados principal: calidad de vida. Asimismo, se midié el dolor, el peso, la
actividad fisica y el estadio de cambio. Analisis de datos: respuesta media
estandarizada y andlisis multinivel de medidas repetidas. Analisis econémico: a
partir de medidas de efectividad y de utilidad. Los resultados preliminares de la
Fase 2 sobre efectividad revelaron que la intervencion ayuda a mejorar la
calidad de vida, a disminuir el dolor, a reducir el peso y a incrementar la
actividad fisica de forma clinicamente relevante (p<0.05).

Fase 3: Evaluacidon de la intervencibn con un estudio cualitativo e igual
metodologia que la fase 1. Los resultados preliminares de la Fase 3, de forma
cualitativa, ayudaron a corroborar y ampliar los resultados beneficiosos que, a
nivel cuantitativo, se obtienen con esta intervencion.

Conclusién: Los resultados preliminares evidencian que la intervencién de
Coaching Salud es efectiva para la calidad de vida, el dolor, el sobrepeso, la
actividad fisica y el estadio de cambio para personas con artrosis de rodilla,
comparada con la practica habitual.
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INTRODUCCION







6.1. Artrosis de Rodilla

La artrosis de rodilla es un problema crénico caracterizado por el deterioro
paulatino del cartlago y del hueso subcondral, expresibn de un grupo
heterogéneo de patologias de etiologia multifactorial, con manifestaciones
biolégicas, morfolégicas y clinicas similares. Este deterioro conduce a la
aparicion de dolor con la actividad fisica, incapacidad variable para caminar
y permanecer de pie, asi como la deformidad progresiva de la rodilla. Suele
ser concomitante con obesidad/sobrepeso (90%), hipertension arterial (40%),
depresidon (30%) y diabetes (15%), lo que repercute en la disminucion de la
calidad de vida (Hunter, 2010).

A nivel mundial, se estima que un 24% de la poblaciéon general adulta padece
artrosis. La artrosis sintomatica afecta mayoritariamente a mujeres (18%) de 60
0 mas afos y a un 9.6% de hombres. La artrosis se asocia de forma directa con
el indice de Masa Corporal, la edad (hasta un 80% en mayores de 65 afios) y el
género femenino, y de forma inversa con la posicién social, es decir, a medida
gue desciende la clase social, aumenta la probabilidad de padecer artrosis
(Borrell, Pons-Vigués, Morrinson, Diez; 2013). Se estima que la artrosis de rodilla
es aproximadamente dos veces mas frecuente en la mujer que en el hombre
(Cleveland et al., 2013)) y aumenta considerablemente tras la menopausia
(45-55 afos). Ademas, dado el aumento de la esperanza de vida, es de
esperar un aumento del nimero de personas con artrosis. En Estados Unidos, un
19% de la poblacién general presenta artrosis de rodilla diagnosticada por
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radiologia, mientras que un 7% padece artrosis sintomatica. En poblaciéon
espafiola la prevalencia es del 17% para la poblacién general y en Cataluiia
un 16.6% de la poblacién presenta artrosis, y concretamente un 10.17% artrosis
de rodilla (Fernandes et al., 2013).

El impacto de la artrosis en la calidad de vida (CV) de las personas entre 50 y
84 anfos significa una pérdida de 1,9 Afos de Vida Ajustada por Calidad de
vida (AVACs) segun Losina et al. (2011). Cuando la persona es obesa puede
perder hasta 3,5 AVACs. Respecto a la mortalidad, segun Hunter (2010), las
personas con artrosis tienen mas riesgo de muerte que la poblacién general
(Razén de mortalidad estandarizada 1,55: Intervalo de confianza del 95%: 1,41-
1,79). Los costes de esta enfermedad por paciente son muy altos. Se estima
gue los costes indirectos suponen un 86%, especialmente los derivados de la
dependencia, como por ejemplo ayudas necesarias para realizar tareas de la
casa, el trabajo, el autocuidado. Por tanto, se trata de una enfermedad con
un gran impacto social. Estudios realizados en Noruega y Espafia evidencian
que los costes anuales de un paciente ambulatorio con problemas de rodilla,
pueden llegar a los 3528€ (Johansen, Lindbak, Stanghelle, Brekke, 2012) y 4700€
(Loza et al., 2009) respectivamente.

Dado el impacto individual y social de la artrosis de rodilla existe un amplio
consenso sobre la necesidad de una atencion de alta calidad. Diferentes
guias de actuacion para el tratamiento de la artrosis (Bennell, Hunter &
Hinman, 2012; Fernandes et al., 2013; Pages-Castella, Mufioz & Prieto-
Alhambra, 2013) indican que la primera via de tratamiento deberia ser la no
farmacolégica: reduccién del peso, alimentaciéon saludable, actividad fisica,
automanejo del dolor, diferentes modalidades de informacion-educacion y
ayudas ortopédicas (Mas y Barraquer, 2013). No obstante, las
recomendaciones no farmacoldégicas a menudo no son suficientemente
precisas respecto al contenido, tiempo, intensidad, frecuencia y duraciéon de
las mismas, lo que puede ser una de las razones de la calidad de atencién
subdptima de la artrosis observada en diferentes estudios (Fernandes et al,
2013).

La practica clinica habitual en Atencion Primaria muestra una gran
variabilidad de intervenciones educativas (Bennell et al, 2012; Hansson, 2010;
Hochberg, 2012). La mayoria estan basadas en un consejo breve, apoyado en
las guias de actuacidbn citadas anteriormente, asi como en las
recomendaciones de revistas especificas de Atencidbn Primaria.
Concretamente, recomiendan la educacion del paciente a pesar de que la
evidencia disponible es insuficiente (resultados dispares y poco significativos) y
proponen un enfoque centrado en la persona. En esta linea, las
recomendaciones del “Pla director de les malalties reumatiques i de l'aparell
locomotor” de Cataluia (Departament de Salut, 2010) relativas a la artrosis,
van dirigidas a potenciar todas las medidas para mejorar la calidad de vida
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de las persones afectadas, a través de la promocion de la salud, la prevencion
y el autocuidado e incidiendo en los factores de riesgo modificables como la
obesidad, medidas de economia articular, buen uso de ayudas técnicas y el
ejercicio. Este plan, también destaca la necesidad de disminuir la variabilidad
clinica y aumentar la eficiencia del proceso diagndéstico y terapéutico. E insiste
en que debe mejorar la formacion y competencias de médicos y enfermeras
de Atencion Primaria para mejorar el abordaje de este problema de salud.

Se han realizado diferentes estudios destinados a mejorar aspectos concretos
de la promocién de la salud para las personas afectadas de artrosis de rodilla,
como el de Hurley, Walsh, Mitchell, Nicholas y Patel (2012) con un programa de
rehabilitaciéon que combina autocuidado y ejercicio para personas con dolor
crénico de rodilla; los que combinan la actividad fisica, control de peso e
intervenciones cognitivo-conductuales con refuerzo telefénico (Allen, 2012) o
los que inciden en la educacion del paciente en cuanto a autoeficacia y
salud autopercibida de forma multidisciplinar (Hansson, 2010).

En la linea de estas intervenciones, centradas en promover los habitos
saludables, se encuentran las intervenciones complejas y las basadas en el
Coaching Salud.

6.2. Intervenciones Complejas

El disefio de intervenciones complejas, multimodales y multidisciplinares
consigue una intervencidon mas adaptada al contexto, mejores resultados y
una mayor sostenibilidad.

Una intervencién compleja (Campbell, 2000; Craig, 2008) se define como
aquella que contiene diversos componentes en interaccidon y que debe tener
en cuenta otras caracteristicas tales como: la dificultad en estandarizar el
disefo, la aplicacion de la intervencion, la sensibilidad al contexto, la dificultad
organizativa y logistica para aplicar el método experimental, el tiempo y la
complejidad de las variables de confusién que vinculan la intervencién con el
resultado.

Segun Craig (2008), la complejidad de una intervencidon vendra determinada
tanto por la cantidad como por la variabilidad de:

a) Las interacciones entre los componentes en las intervenciones
experimentales y controles.

b) Las conductas requeridas tanto por las personas que faciltan la
intervencidn como por las personas que la reciben.

c) Los niveles de organizacién a los que se dirige la intervencion.

d) Losresultados.
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e) El grado de flexibiidad o adaptacion permitida respecto de la
intervencion.

Siguiendo con el mismo autor, desde esta perspectiva hay que tener en
cuenta que:

a) Para que el cambio pueda ser atribuido como causa, es necesario
realizar una profunda compresion teérica.

b) Los fallos de implementacion pueden derivar en falta de impacto, de
manera que una evaluacién meticulosa del proceso contribuye a
identificar dichos fallos.

c) Es apropiado disponer de tamafios de muestra elevados dado que la
variabilidad en resultados individuales puede estar reflejando procesos
de nivel superior.

d) Es necesario plantear diversas medidas de resultado con la finalidad de
no tener un Unico resultado principal que distorsione los resultados
obtenidos, y la necesidad de recoger en la medida de lo posible los
resultados no intencionales.

e) La intervencidn debe poder adaptarse y flexibilizarse a las
caracteristicas contextuales.

El presente proyecto, concretamente, la intervencion posee todas las
caracteristicas de las intervenciones complejas.

El Medical Research Council (MRC) establece una metodologia de desarrollo
para este tipo de intervenciones complejas que comprende diversas fases,
implementadas de forma secuencial y en las que se utiliza una metodologia
mixta, siguiendo el modelo de complementariedad (Craig, 2008), que
combina la investigacion cuantitativa y cualitativa (Lingard, Albert & Levinson,
2008), con el fin de lograr respuestas mas poliédricas y amplias a las preguntas
de investigacion. La estrategia se divide en tres fases y cada fase tiene en
cuenta los resultados de las fases anteriores. Este proyecto de investigacion ha
seguido la metodologia propuesta por el Medical Research Council para las
intervenciones complejas.

6.3. Coaching Salud

El Coaching Salud tiene sus raices en el marco tedrico-conceptual de cambio
de conducta y concretamente esta basado en la teoria de accién de Argyris
(Michie, 2008) y ha sido definido como una intervencion conductual que
facilita a las personas establecer y conseguir sus propios objetivos de
promocién de salud, modificar conductas, mantenerlas, reducir los habitos
perjudiciales, mejorar el auto manejo de las condiciones cronicas y aumentar
la calidad de vida relacionada con la salud (Linden, 2010). A menudo, realizar
cambios en el estilo de vida constituye un elemento clave del tratamiento. Las
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personas saben qué tienen que hacer, la dificultad estd en como conseguir
hacerlo. En este sentido, el Coaching Salud ayuda a la adherencia
terapéutica, incidiendo en la capacitacion de las personas para los cambios
de estilo de vida (Caldwell, Gray & Wolever, 2013; Huffmann, 2009; Smith et al.,
2013), puede ser efectivo para el control glucémico (Thom, Ghorob, Hessler,
Chen, Bodenheimer, 2013), la diabetes (Wolever et al., 2010), el dolor
oncoldgico, el automanejo del dolor (Thomas et al., 24), la pérdida de peso
moderado (Kumanyika et al., 2012) y los habitos que facilitan la pérdida de
peso; alimentacion saludable y aumento de la actividad fisica (O’Hara et al.,
2012). Una revisidn sistematica reciente, presenta tendencias favorables de los
resultados del Coaching Salud y una descripcion de las intervenciones de
coaching efectivas (May & Russell, 2013). EI Coaching Salud incrementa la
autoeficacia que es la clave para el cambio de conducta y su mantenimiento
(Sahlen, Johansson, Nystrom & Lindholm, 2013), la percepcién de control de los
pacientes y ayuda a reducir el estrés (Caldwell et al., 2013; Sahlen et al., 2013).

Actualmente, diversos protocolos de investigacion se basan en el Coaching,
para promover estiios de vida saludables en personas mayores con riesgo
cardiovascular, diabetes o depresidon (Sahlen et al., 2013; Vordertrasse,
Ginsburg, Kraus, Maldonado & Wolever, 2013); o combinan el Coaching Salud
y el refuerzo telefénico (Sahlen et al., 2013; Vordertrasse et al., 2013).

Las intervenciones de coaching, pueden ser realizadas por diferentes
profesionales de la salud o incluso por personas con la misma condicién, en el
Coaching por pares; en cuyo caso el primer paso es la capacitacion de las
personas que realizan la intervencion. El estudio de Thom detalla que los
formadores han sido los investigadores (Thom et al., 2013) y en el de Thomas
fue un psicélogo (Thomas et al., 2012).

A pesar de las evidencias sobre la utiidad del Coaching Salud, y su posible
utilidad en la artrosis de rodilla, no se han encontrado investigaciones que
apliguen un tratamiento de Coaching Salud de forma integral a este
problema. Ademas, hasta el momento, en la actualidad en Atencion Primaria,
no se aplica un protocolo de actuacioén estandarizado para la artrosis de
rodilla. Por estos motivos, se considera importante generar evidencia sobre la
efectividad del Coaching Salud en la artrosis de rodilla. Dado que la mayoria
de las guias consultadas apuntan como tratamiento de eleccién el no
farmacoldgico para el automanejo del dolor, la reduccibn de peso y
aumento de la actividad fisica, entre otras recomendaciones; este proyecto se
propone desarrollar una intervencion compleja, basada en el Coaching Salud,
centrada en la persona y participativa, para promover sus conocimientos
sobre la enfermedad, facilitar que alcance sus propios objetivos terapéuticos,
a partir de sus propias capacidades y recursos, con refuerzo telefénico de
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forma que pueda manejar la artrosis, con la maxima autonomia y calidad de
vida.

Los resultados de este proyecto pretenden llenar este vacio de conocimiento y
aplicar una intervencién multicomponente, flexible, adaptada a las personas
con artrosis y al contexto, viable, efectiva y sostenible a lo largo del tiempo, en
los Centros de Atencidn Primaria. La intervencion deberia promover conductas
saludables, mejorar los estilos de vida perjudiciales, aumentar la CV y el control
de la artrosis, impulsando, asi, un envejecimiento activo y saludable al
contribuir a la prevencion de otras enfermedades. La intervencién en
Coaching Salud planificada en el presente estudio, ademas de promover la
actividad fisica, la alimentacion saludable, el automanejo del dolor para una
mejor calidad de vida; ayudard a encontrar las propias estrategias para
permanecer activo social y mentalmente. Estos aspectos son coherentes con
las acciones propuestas con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para
potenciar los determinantes psicolégicos y de conducta del envejecimiento
activo tales como: 1) la reduccion de factores de riesgo de enfermedades a
través de habitos de vida saludables y ejercicio fisico; 2) promocionar el
funcionamiento cognitivo; 3) promover las emociones y un afrontamiento
positivo a los posibles problemas que puedan aparecer y 4) promover la
participacion psicosocial.

Si la intervencion resulta coste-efectiva y coste-Util se podria transferir a las
Guias de Practica Clinica y aplicarse a los centros de Atencidn Primaria
teniendo en cuenta su adaptacion a las necesidades de los usuarios y
caracteristicas organizativas de los centros. Por otra parte, en el presente
proyecto la autora (psicéloga-coach) actuara como profesional de la salud,
interviniendo en aspectos relacionados con la artrosis, y como, capacitadora
de los profesionales de AP para que puedan aplicar el Coaching Salud en su
practica habitual.
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS







7.1. Hipotesis

Una intervencidon compleja, basada en el Coaching, puede ser efectiva,
coste-efectiva y coste-util para mejorar la calidad de vida, disminuir el dolor y
el sobrepeso/obesidad, aumentar la actividad fisica de personas con artrosis
de rodilla atendidas en Centros de Atencidon Primaria (CAP) de la provincia de
Barcelona comparado con la practica habitual.

7.2. Objetivos

Identificar las posibles barreras y facilitadores de las conductas de salud en
pacientes con artrosis de rodilla a partir de las cuales se disefiaria una
intervencidn basada en el Coaching que fuera flexible, dinamica y adaptada
a este tipo de sujetos. La identificacion se realizaria mediante un estudio
cualitativo con entrevistas individuales (a personas con diagndstico de artrosis)
y grupales (con profesionales) realizado en atencion primaria.
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Analizar la efectividad!, coste-efectividad? y coste-utiidad® de una
intervencion basada en el Coaching, comparada con la practica clinica
habitual, en la calidad de vida, el dolor, el sobrepeso/obesidad y la actividad
fisica de personas con artrosis de rodilla atendidas en atencion primaria en
CAPs de la provincia de Barcelona.

Evaluar los efectos y factores promotores del cambio de la intervencion a partir
de las opiniones, experiencias y vivencias de las personas participantes
implicadas en la fase 2”.

1Se define “efectividad” como la produccion de los efectos deseados en condiciones habituales por parte
de la intervencion.

2 Se entiende “coste-efectividad” como la relacion mas econémica, que la practica habitual, entre los
resultados obtenidos de efectividad y los recursos consumidos.

3 El “coste-utilidad” de una intervencion se produce cuando se establece una relacion positiva en cuanto a

la supervivencia ajustada por la calidad de vida. Un Ao de Vida Ajustado por Calidad de vida (AVAC) es el
coste de un afio de vida ajustado por calidad de vida.
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FASE O
PROTOCOLO DE INVESTIGACION







8.1. Introduccion

El Medical Research Council (MRC) establece como Fase 0 una etapa de
trabajo pre-clinica o tedrica en la que se lleva a cabo una revision
bibliografica para recopilar las evidencias cientificas disponibles, y en la que se
identifican diferentes modelos de promocién de la salud, técnicas y
metodologias de evaluacion.

El protocolo de investigacion permite disponer de una profunda comprension
tedrica del tema de estudio, evitar fallos en la implementaciéon que podrian
traducirse en falta de impacto, establecer diferentes medidas de resultado
para no distorsionar los resultados finales obtenidos, calcular a partir de estas
medidas un tamafio de muestra lo suficientemente elevado para no obtener
resultados con variabilidad individual y disponer de una intervencién que se
disefia con la finalidad de ser flexible y adaptable a las caracteristicas del
contexto (Craig et al., 2008).

Se elabor6 el protocolo de la intervencioén realizando una revision bibliografica
de las evidencias disponibles, y planificando y escogiendo las metodologias

mas apropiadas para el estudio que se pretendia desarrollar.

Este protocolo de intervencion fue publicado, y es uno de los articulos que
forman parte del contenido fundamental de esta Tesis Doctoral.
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Efectividad y coste-efectividad de una intervencién de coaching salud en el
estilo de vida de personas con artrosis de rodilla. Ensayo clinico aleatorizado
comunitario en atencién primaria.

Antecedentes: La prevalencia de artrosis en poblacién general espafola se
estima en un 17% y la de artrosis de rodilla en un 10.2%. Diversas guias de
actuacion para la artrosis de rodilla indican que la primera via de tratamiento
deberia ser la no farmacoldgica: reducciéon del peso, actividad fisica y
automanejo del dolor. El Coaching Salud se define como una intervencién que
facilita a las personas instaurar y conseguir objetivos de promocion de la salud,
reducir habitos perjudiciales, mejorar el automanejo de las condiciones
crénicas y aumentar la calidad de vida.

Objetivo: Analizar la efectividad, coste-efectividad y coste-utiidad de una
intervencidon de Coaching Salud en la calidad de vida, el dolor, el sobrepeso y
la actividad fisica de personas con artrosis de rodilla atendidas en 18 centros
de atencién primaria de Barcelona.

Disefio: Metodologia de desarrollo de intervenciones complejas del Medical
Research Council.
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Fase 1: Modelizacidon y operativizacion de la intervencion con un estudio
cualitativo socioconstructivista, muestreo tedrico con 10 entrevistas en
profundidad a pacientes con artrosis de rodila y 4 grupos de discusidn
formados por 8-12 profesionales de atencion primaria; analizado mediante
analisis sociolégico del discurso.

Fase 2: Estudio de efectividad, coste-efectividad y coste-utilidad con un
ensayo clinico aleatorizado comunitario. Participantes: 360 personas con
artrosis de rodilla (180 por grupo). Unidad de aleatorizacion: Centro de
Atencion Primaria. Grupo intervencion: recibira la practica habitual y una
intervencion de Coaching Salud de 20 horas y sesiones de seguimiento. Grupo
control: seguira la practica habitual. Variable de resultados principal: calidad
de vida (WOMAC). Andlisis de datos: respuesta media estandarizada y analisis
multinivel de medidas repetidas. Analisis econémico: a partir de medidas de
efectividad y de utilidad.

Fase 3: Evaluacion de la intervencion con un estudio cualitativo e igual
metodologia que la fase 1.

Discusion: Si la intervencion resulta coste-efectiva y coste-Util, los resultados se
podran transferir a las recomendaciones de las guias de practica clinica para
el manejo de la artrosis de rodilla en atencién primaria.

Palabras Clave: artrosis de rodilla, coaching, ensayo clinico aleatorizado
comunitario, atencion primaria.

Se puede acceder al articulo desde el siguiente link:

En la pagina siguiente se adjunta una copia del articulo publicado.
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Background

Knee osteoarthritis (KO) is a chronic condition character-
ized by the progressive deterioration of articular cartilage
and subchondral bone. KO has multiple causes that pro-
duce similar biological, morphological and clinical symp-
toms. The major clinical features of KO are pain with
physical activity, restricted ability to walk and stand, and a
progressive deformation of the knee joint. KO is fre-
quently accompanied by obesity/overweight (90%), hyper-
tension (40%), depression (30%) and diabetes (15%). These
comorbidities contribute to a decreased quality of life [1].

Globally, it is estimated that 24% of the general adult
population suffers from osteoarthritis. Symptomatic osteo-
arthritis affects 9.6% men and 18% women 60 years or
older and its prevalence increases with age, up to 80% in
people over 65 years of age in high-income countries. The
increase in life expectancy will raise the number of pa-
tients affected by osteoarthritis. In the USA, 19% of the
general population has a radiographic diagnosis of KO
and 7% present knee symptoms. The prevalence of osteo-
arthritis is 17% and 16.6% in the general Spanish and
Catalan populations, respectively, while the prevalence of
knee osteoarthritis is 10.2% [2].

Osteoarthritis is responsible for the loss of 1.9 Quality
Adjusted Life Years (QALYs) in people between 50 and
84 years of age [3]. The loss in obese individuals can
reach 3.5 QALYs. According to Hunter [1], mortality
rates in patients with osteoarthritis are higher compared
with the general population (Standardized Mortality Ra-
tio 1.55: 95% CI: 1.41-1.79). Osteoarthritis generates high
costs (€1,502 per patient yearly), most of which (86%)
are direct costs derived from medical care and depend-
ency, such as help at home and at work. Indirect costs
refer to loss of productivity and include help at home for
affected housewives. It is, therefore, a condition with a
high social impact [4]. Studies carried out in Norway
and Spain show that the national cost for osteoarthritis
can reach €3,528 million [5] and €4,700 million [4],
respectively.

Clinical guidelines for osteoarthritis recommend a non-
pharmacological first-line treatment for patients with
osteoarthritis which should include weight loss, healthy
eating habits, physical activity, self-management of pain,
information-education and orthoses [6]. In particular,
they recommend the education of patients even if the
current evidence remains inconclusive [2,7,8]. Indeed,
non-pharmacological recommendations frequently lack
precision regarding contents, duration, intensity and fre-
quency and might result in the suboptimal care afforded
to osteoarthritis patients observed in several studies [2].

A great diversity of educational interventions takes place
in primary care. Most of them are based on brief advice as
recommended in the clinical guidelines and in primary
care journals. Accordingly, the recommendations related
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to osteoarthritis within the “Health Plan for Rheumato-
logical and Musculoskeletal Conditions” [9] aim to en-
courage all measures that enhance quality of life through
health promotion, prevention and self-care, with a particu-
lar emphasis on modifiable risk factors such as obesity,
optimal use of orthoses and exercise. The recommenda-
tions also underscore the need to minimize variability in
clinical outcomes by improving the efficiency of diagnosis
and therapy through a specific training of primary care
doctors and nurses.

Self-management education programmes targeting pa-
tient education and behaviour modification were not more
effective than usual clinical practice, information or other
alternative therapies according to Kroon et al. [10]. How-
ever, the authors conclude that clinical trials that assess
other self-management educational programmes for osteo-
arthritis might be warranted. Our study is based on the be-
haviour change framework [11], which takes into account
Argyris’ theory [12] and the links between change pro-
cesses and determinants of behaviour such as Prochaska’s
stages of change [13].

Some interventions that focus on the promotion of
healthy habits include two essential aspects: complexity
and use of health coaching. The complex, multimodal
and multidisciplinary design results in an intervention
better suited to its context which therefore achieves bet-
ter results and greater sustainability. The Medical Research
Council has established a methodology for complex inter-
ventions that consists of several phases that can be repeat-
edly implemented and that use qualitative and quantitative
methods [14].

Health Coaching originates within the conceptual frame-
work of behaviour change and specifically in Argyris’ Action
Theory [12]. Health Coaching is a behavioural intervention
to facilitate patients adopt and sustain their own health re-
lated goals, change attitudes, decrease unhealthy habits, im-
prove the management of chronic conditions and generally
increase health related quality of life [15].

Health coaching can improve treatment adherence in
chronic patients [16], is effective towards glycemic control
and diabetes [17], oncological pain, self-management of
pain [18], moderate weight loss and the improvement of
healthy habits that result in weight loss and the promotion
of a healthy diet and physical activity [19].

Several research protocols currently include coaching-
based interventions to promote healthy lifestyles in eld-
erly people at moderate risk of suffering from cardiovas-
cular conditions, diabetes and depression, and also for
patients on low incomes and poorly-controlled diabetes,
hypertension or hyperlipidemia. Coaching is conducted
by a medical assistant as a health coach and with tele-
phone support [20]. These interventions can be carried
out by different health professionals and even by people
suffering from the same condition (peer health coaching);
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in this last instance, these patients must receive coaching
training. In the study of Thom and colleagues, the re-
searchers themselves were the coaches [17], whereas in
Thomas et al. the trainer was a psychologist [18].

No studies on the application of health coaching to
osteoarthritis of the knee have been published to date.
Moreover and to our knowledge, clinical guidelines for
osteoarthritis of the knee are not implemented in primary
care when the treatment of choice is non-pharmacological.
Since most guidelines recommend non-pharmacological
treatment for pain self-management, weight loss and in-
creased physical activity [1,2,7,8], our study aims to provide
evidence on the effectiveness of health coaching on KO by
developing a complex intervention that will focus on the
patient and will encourage participation, to promote the
patients’ knowledge of their condition and to facilitate the
achievement of their therapeutic goals in accordance with
their own resources. Telephone support will ensure that
the patient manages the osteoarthritis with the highest pos-
sible independence and quality of life [7].

This study aims to implement a flexible, complex inter-
vention adapted to the people with osteoarthritis and that
is feasible, effective and sustainable in primary care cen-
tres. The intervention aims to promote healthy behaviour,
decrease unhealthy habits and improve quality of life and
the control of osteoarthritis. Ultimately, it should encour-
age a healthy and active ageing process by preventing also
other prevalent diseases. Indeed, health promotion behav-
iours contribute to a less dependent and a more satisfac-
tory older age.

In line with the WHO recommendations for active
ageing [21], to remain socially and mentally active the
coaching intervention of our study will encourage the
use of the patient’s own strategies to: 1. promote healthy
habits and physical exercise to reduce risk factors of dis-
ease; 2. promote cognitive vitality; 3. promote a positive
approach to problems and emotions; 4. promote social
participation [15].

If the study proves the cost-effectiveness and cost-utility
of the intervention, a local adaptation could be incorpo-
rated into the clinical guidelines and implemented in pri-
mary care centres. In our study the health coach is a
psychologist who will also train primary care professionals
to integrate coaching in everyday clinical practice.

Objectives

Main objective

To analyze effectiveness, cost-effectiveness and cost-utility
of an intervention based on health coaching and tele-
phone support on quality of life, pain, overweight/obesity
and physical activity in patients from Primary Health Care
Centres (PHCC) of the Barcelona province suffering from
osteoarthritis of the knee, compared with usual care.
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Secondary objectives

To identify the barriers and facilitators of an interven-
tion based on health coaching with a qualitative study
that includes individual interviews to patients suffering
from osteoarthritis and group interviews with primary
care professionals, with the aim to design an interven-
tion adapted to primary care patients and professionals.
Based on the experience and opinion of participating pa-
tients and professionals, to evaluate the acceptability and
feasibility of the intervention.

Methods/Design

The Medical Research Council has established a method-
ology for this type of complex interventions that consists
in several phases that can be repeatedly implemented and
that use qualitative and quantitative methods [14]. Our
study comprises three phases:

Phase 1: modeling and operationalization of the
intervention

Qualitative study

The aim of the phase is to identify the key factors that can
influence the development of the intervention. It will iden-
tify the barriers and facilitators of the health coaching
intervention on KO for patients and health professionals.
The participants in this study will be adults with osteo-
arthritis of the knee and the primary care professionals re-
sponsible for treating this condition. In this phase we will
specify the different components of the intervention and
determine the factors related to patients, professionals
and other that facilitate or restrict the intervention (ac-
ceptability, adequacy, feasibility, integration within other
programmes, location, schedule and duration).

The qualitative study will use a socioconstructivist per-
spective and theoretical sampling. Ten semi-structured in-
terviews will be conducted with patients suffering from
osteoarthritis to identify their beliefs, knowledge and per-
ceptions on the components and conceptual model of the
intervention.

We aim to reach discourse saturation through inter-
views to men and women of different ages and literacy
levels. The four discussion groups will include 8-12 pri-
mary care professionals working with patients with
osteoarthritis to identify their attitudes, opinions, motiv-
ation and to verify their competence on coaching, knee
osteoarthritis and information and communication tech-

nology (ICT) [22].

Operationalization of the intervention

The results of the qualitative study will provide informa-
tion towards the operationalization of the intervention,
so that it adapts to the needs and reality of the PHCCs
patients and professionals. An informative session will
be held in the participating PHCCs to explain the results
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of the qualitative study; the objectives and characteristics
of the study and the intervention and recruitment strat-
egies will be explained to the professionals. Recruitment
will be coordinated by a research team member together
with the designated professional of the PHCC.

Analysis of qualitative data

A sociological discourse analysis based on Hodges’ cri-
teria will be carried out [23]. Masked, anonymized literal
transcriptions of the recorded sessions will be produced.
After consecutive readings of the transcriptions and the
formulation of preanalytical intuitions, we will analyse
the social status of patients and professionals. Next, we
will analyse the discursive fractions, determined by their
positioning in relation to the subject discussed (discur-
sive positioning). Then, we will generate a global inter-
pretation of the text in relation to the objectives of the
research to organize the whole discourse and to link it to
the context (symbolic configuration). Next, we will carry
out the internalist analysis of the text looking for semantic
attractors and associative chains (semantic configur-
ation) with the assistance of the Atlas-Ti programme.
Finally, the discourse will be reconstructed and the ana-
lysis will be triangulated between the members of the
research team.

Applicability of results

The results of Phase 1 will provide information on bar-
riers and facilitators for the design of a flexible interven-
tion adapted to the needs of primary care patients and
professionals.

Phase 2: study of effectiveness, cost-effectiveness and
cost-utility

Design

Cluster randomized clinical trial. The PHCC will be the
unit of randomization.

Study setting

18 PHCCs of the province of Barcelona that agree to
participate (9 PHCCs per study group). The PHCCs will
be randomized into the complex, multidisciplinary inter-
vention (health coaching with telephone support + usual
care in PC) or the control group (usual care in PC).

Participants
360 participants, 180 per group.

Inclusion criteria

Level 1. Inclusion criteria to be determined by the phys-
ician: primary care patients with clinical and radiological
diagnosis of knee osteoarthritis in the Kellgren-Lawrence
stages 1-3 [24]; to be able to read and write; to have a mo-
bile phone; to be able to go to the PHCC; and to agree to
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participate. Level 2. Inclusion criteria to be determined by
the psychologist: patients that deliver the “commitment
folder” within the period agreed. This report will measure
the stage of change [13] of the patient [11].

Exclusion criteria

The following patients will be excluded: patients with
knee osteoarthritis in the Kellgren-Lawrence stages 0
and 4; patients with rheumatoid arthritis, fibromyalgia
and other systemic rheumatological conditions; patients
on a waiting list for orthoses; patients admitted during
the past three months for cardiovascular diseases; pa-
tients suffering from Parkinson disease, Paget’s disease,
cognitive deterioration, metastatic cancer, severe mental
diseases and personality disorders; women pregnant or
planning a pregnancy.

Intervention design

Intervention Group (IG)

The intervention programme is divided in two phases: the
intensive phase, which lasts 20 hours distributed along
one month (Table 1); and the follow up phase. The results
of Phase 1 of the current study will determine the period-
icity and other components (described in the phase 1) of
the intensive phase.

A psychologist coach is in charge of the intensive phase,
which includes motivational, coaching psychology and
group development techniques, and evidence based infor-
mation. Four pillars (mindful presence, authentic commu-
nication, self-awareness and safe place) [25] and seven
elements that determine behaviour change (self-regula-
tion, skills, self-efficacy, expected outcome, intention, con-
text and regulations) [11] are the cornerstone of health
coaching.

Allocation of time

1. Two hours for the following objectives: presentation
of the programme, merge the prior knowledge of
participants, motivate them and agree on the
conditions of the intervention. The following
aspects will be discussed: what is health coaching
psychology, who can benefit from health coaching,
how it works, how it is implemented, confidentiality
and aims of the intervention. The treatment and
causes of knee osteoarthritis will be also discussed.

2. Twelve hours for the following objectives: scale up
physical activity, improve nutrition and increase
strategies for the self-management of pain. The
following aspects will be discussed: definition of
goals, analysis of the current situation, options,
action plan and production of individual guidelines
for the self-assessment of goal attainment and for
the self-assessment of the action plan.
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Table 1 Intervention programme: intensive phase
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Duration Goals Contents Components
2 hours « Presentation About Health Coaching: 1. Motivation Techniques
« Sharing and Explaining Concepts 1. What is health coaching? 2. Group Development Techniques
+ Motivate participants 2. Who can benefit ? 3. Evidence-based Information
+ Agree conditions of intervention 3. The health coaching process
a. General outline
b. Confidentiality (with reference to
ethical code)
4. What is it useful for?
Knee Osteoarthritis:
1. What is it?
2. How can it be treated?
Tasks
Agreement on conditions of intervention
12 hours « Increase physical activity 1. Review of Tasks 1. Motivation Techniques
*Increase healthy diet 2. Goal Setting 2. Group Development Techniques
*Increase self-management of pain 3. Analyze current situation 3. BEvidence-based Information
techniques and strategies
4. Options
5. Action Plan
6. Creation of guideline for self-monitoring
(goal achievement process)
7. Creation of guideline for self-evaluation
of action plan (goal achievement)
6 hours « Follow-up of Action Plan and 1. Provide the patient with strategies and

Evaluation of Results

techniques to follow the action plan through

2. Review Action Plan
3. Review Evaluation of Results
4. Evaluation of Results
5. Prevention of Relapse
Intervention Programme-follow-up phase
Frequency Goals Contents Components

Once monthly Maintain Motivation Weight Control

Positive Reinforcement Empower and

1. Motivation Techniques

Train Laser Questions

2. Group Development Techniques

3. Evidence-based Information

3. Six hours for the following objectives: follow up of
the action plan and assessment of results. The
following aspects will be discussed: techniques and
strategies to follow through the action plan, review
of the action plan, review of the assessment of
results, assessment of results and prevention of
relapse.

The follow up will take place in the primary care
centre of the participant, with their own GP and nurse.
The nurse and GP will receive training to sustain motiv-
ation and weight control. Specifically, they will be trained

on positive feedback, patient empowerment and laser
questions with motivation and coaching psychology tech-
niques and evidence based information. The pillars and el-
ements of behaviour change will be the same as in the
intensive phase. These individual sessions will be con-
ducted monthly and they will last as much as any other
follow up visit.

Compliance in relation to the group sessions will be
assessed by registering the number of group sessions
attended. To ensure patients’ adherence to the group
sessions, they will be able to choose between morning or
afternoon sessions. One week prior to the group session,
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they will receive a phone call to remind them the date,
time and place of the session and on the day before they
will receive an SMS reminder.

Control Group (CG)

The participants allocated to the CG will follow usual
care based on recommendations and brief advice by the
primary care physician and/or nurse [1,7,8], as recom-
mended by the clinical guidelines. These recommenda-
tions to control pain, maintain functionality and prevent
progression of disease include: weight control, correct
body posture, thermotherapy, adherence to treatment,
physical exercise, rest and orthosis.

Recruitment
In addition to considering the results of Phase 1, recruit-
ment will take place through: 1. Patients who go to the
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doctor for knee osteoarthritis or other health problems;
2. People with a diagnosis of knee osteoarthritis in the
electronic medical records; 3. Information posters in the
waiting rooms of the PHCCs. If the patient agrees to
participate, the physician and/or nurse will give him/her
a “commitment folder” and the informed consent form.
The patient must study the documentation and bring it
back to the PHCC within two weeks (See Figure 1).

Outcomes

The main outcome variable is quality of life as measured
by the WOMAC index [26]. Secondary outcomes are: pain
[27], weight, physical activity [28] and nutrition [29].

Other variables
The main independent variable is the intervention arm:
coaching group intervention or usual care.

If PHCC accepts to participate

PHCC

Allocation

Randomisation and allocation
assignment phase

(GP or nurse
active search)
People with KO in
the electronic
medical records

(GP or nurse
passive search)

Patient consults
GP for
KO or other health
problem.

(Patient active
participation)
Information
posters in the
waiting-room of
PHCC.

If the patient is Knee Osteoarthritis
not eligible for | |

the study

The GP evaluates the inclusion and exclusion criteria.

The GP or nurse explains the study to the patient

Recruitment strategy

Eligibility for the study
Study Information

If the patient

the
study

does not accept
to participate in  —

Figure 1 Flow chart (Phase 2). Notes: OK = Osteoarthritis Knee; GP = general practitioner; PHCC = Primary Health Care Centres.

Patients accepts to participate
GP obtains informed consent

The patient (if the PHCC is allocated to the intervention Group)
receives a leaflet with information about coaching intervention

Baseline assessment

—_ Y

CONTROL GROUP
PHCC=9; n=180 participants

The patient receives a phone call for
the appointment of the follow-up
before the three months

INTERVENTION GROUP
PHCC=9; n=180 participants
The patient receives a phone call from GP
or nurse to inform him/her about
available dates for the coaching
information. The patient receives a phone
call 1 week before the intervention and a
SMS the day before the intervention

Coaching group intervention
20 hours

Coaching intervention

One sessior| per month

Sign consent form

Patient information about the
allocation in the intervention

Baseline assessment

Instensive phase

} follow up phase

FOLLOW-UP VISITS AT 3, 6 AND 12 MONTHS
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Socio-demographic, clinical and cost variables will be
recorded. Table 2 shows the study variables and the
measurement instruments, validated in Spanish and for
primary care.

Data collection, information sources and follow-up

All variables will be measured individual level. All partic-
ipants will be invited to attend the PHCC for outcome
assessments. The variables will be measured in both
groups between 5 and 10 days before the intervention,
immediately after the intensive phase (1 month) and
after 3, 6 and 12 months of recruitment (Table 2). Dur-
ing the first interview we will measure the height (in me-
ters). The same scale of the PHCC will be used to
measure weight. During the follow up phase of the
study, the nurse will measure weight and record physical
activity for the intervention group. Participants from
both groups will receive reminders before follow up
visits. For each assessment, one of the study researchers
will call up to three times during the day to make the
appointment. During the visit, he/she will fill out the
questionnaires by interviewing the participant; other
clinical data will be extracted from the electronic med-
ical records by the general practitioner or nurse. Em-
pathic communication with study participants will be
sustained during all phases. Two independent investiga-
tors will enter the data in a centralized database; data
quality will be assessed.

Randomization

To avoid contamination between study groups, the
PHCC will be the randomization unit. The PHCCs that
agree to participate will be allocated either to the IG or
the CG according to a random sequence generated by a
computer programme. The allocation of the PHCC to
the study groups will be carried out by an independent
researcher. The patients that fulfil the inclusion criteria
will be allocated to the treatment group of their PHCC.

Blinding

To avoid bias, the informed consent of participants will
be obtained before the disclosure of the randomization
results. Due to the characteristics of the intervention pa-
tients, physicians and nurses will know their group allo-
cation. The analyst will not know the allocation group of
the patient.

Sample size

Sample size calculation is based on the minimal signifi-
cant change in the clinical parameters and in the impact
of the osteoarthritis using the WOMAC index [30]. In
order to achieve a power of 80% (beta: 0.2) and a signifi-
cance level (alpha) of 0.05 for a two-tailed comparison,
124 participants will have to be recruited in each group
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to detect differences equal or higher than 5 units in the
Womac index. An estimated standard deviation of 14, a
correlation between the first and second measurement
of 0.6 and 20% loss to follow-up have been assumed for
these calculations. To take into account the randomization
by PHCC, we consider a design effect of 1.45 with a mean
number of patients per intervention group of 10 and an
intraclass correlation coefficient of 0.05 [31]. The required
sample size has been estimated at 180 patients per group:
9 primary care teams with 20 patients each will be re-
cruited for each study group. The statistical package
GRANMO v7.12 (IMIM, BCN, Spain) was used for sample
size calculation.

Statistical analysis

Data will be analyzed on an intention-to-treat basis fol-
lowing CONSORT CLUSTER criteria to avoid bias by
incomplete datasets. Missing values will be replaced by
multiple imputation methods. The non-response bias
will be monitored and evaluated during follow up. Ac-
cording to the distribution of the variables, descriptive
analysis will be carried out using the mean (standard de-
viation), median (interquartile range) or frequency
(percentage).

For comparisons within and between the intervention
and control groups we will use Student t-tests for inde-
pendent and paired data, McNemar, Chi-Square, Fisher’s
Exact test, analysis of variance and the corresponding
non-parametric tests when appropriate.

To evaluate the effectiveness of the intervention be-
tween both groups during follow up, the change in the
intervention group minus the change in the control group,
as well as the standardized effect size (SES) will be calcu-
lated. SES will be calculated as the mean difference be-
tween both groups divided by the standard deviation of
the control group. To detect differences within each
group, the difference between the means at baseline and
at each follow up time and the effect size or standardized
response mean (SRM) following Kazis'method will be cal-
culated [32]. The SRM will be calculated as the mean
change divided by the standard deviation of the change.
To evaluate SRM and SES we will use Cohen’s rule, which
classifies effect size as small (0.2-0.5), medium (0.5-0.8)
and large (>0.8).

We examined the effects of intervention over all time
points using mixed-effects models on repeated measures.

Multilevel ordered logistic regression will be used for
the response variable “physical activity”, in which patients
are categorized in three levels: low: <600 METs. min/week;
moderate: > =600 and <1500 METs min/week; high: be-
tween 1500 and 3000 METs min/week.

The PHCC will be considered a random effect. The
intraclass correlation coefficient will be calculated to de-
termine which percentage of variability in the response



Table 2 Data collection, information sources and follow-up

Variables Data collection
Baseline *Follow up from recruitment
Clinical dependent variables Measurement instrument Type of response Scoring (total and Range Before intensive After intensive 3 6 12
per item) phase phase months months months

Qual ity of Life WOMAC (Batl le, 1999) Likert (O=none to TOTAL=24 17= functional | 0-96 X X X X X

4=very much) imitation 5=pain 2= sti ffness
Pain ICOAP (Mai | lafert, 2009) Likert (O=none to TOTAL = 11 5= constant 0-44 X X X X X

4=very much) pain 6= intermittent pain
Weight (in Kg.)* Scale at the PCC Quantitative (kg.) - 0-o0 X X X
Physical Activity IPAQ (Puig, 2012) Duration + Frequency TOTAL=7 0-3000 MET X X X

of Moderate to

Intense
Physical Activity* Pedometer Quantitative - - o
Nutrition PREDIMED (Mediterranean Dichotomous (YES= 1 TOTAL = 14 12= frequency 0-14 X X X X X

Diet Adherence point NO= 0 points)  of consumption of foods
Questionnaire 2= Mediterranean food habits

Other Variables
Socio-demographic
Age, gender, educational level, Ad-hoc Questionnaire Nominal - - - X
work status, number of
children
Clinical -
Drug Prescription Ad-hoc Questionnaire Nominal 1 - X X X X X
Diagnostic tests Ad-hoc Questionnaire Nominal 1 - X X
Waist Circumference Ad-hoc Questionnaire Quantitative (cm.) 1 - X X X X X
Height Ad-hoc Questionnaire Quantitative (cm.) 1 - X X
Comorbidities Ad-hoc Questionnaire Nominal 1 - X X X X X
Duration of Disease in Years Ad-hoc Questionnaire Quantitative (years) 1 - X
Duration Knee Osteoarthritis in Ad-hoc Questionnaire Quantitative (years) 1 - X
Costs-related -
Direct Medical -
Cost of coaching in Ad-hoc Questionnaire Quantitative (euros) - - X X X X X
osteoarthrosis
Cost of visits to the GP Ad-hoc Questionnaire Quantitative (euros) - - X X X X X
Cost of visits to the nurse Ad-hoc Questionnaire Quantitative (euros) - - X
Cost of visits to the Ad-hoc Questionnaire Quantitative (euros) - - X X X X X
physiotherapist
Cost of visits to special ist MD  Ad-hoc Questionnaire Quantitative (euros) - - X X X X X

8€:91 (SL07) SI1apIoSI [DI32XSOINISNN JNG *|P 12 S13]1-BUOWIRD)

Tl Jo g abeq



Table 2 Data collection, information sources and follow-up (Continued)

Cost of Medical Tests Ad-hoc Questionnaire Quantitative (euros)
Cost of Pharmacological Ad-hoc Questionnaire Quantitative (euros)
Operating Costs of the PCC Ad-hoc Questionnaire Quantitative (euros)
Cost of Disposable Medical Ad-hoc Questionnaire Quantitative (euros)
Equipment

Cost of transport (ambulance)  Ad-hoc Questionnaire Quantitative (euros)
Cost of Home Assistance Ad-hoc Questionnaire Quantitative (euros)

Indirect Medical

Costs due to loss of Ad-hoc Questionnaire Uantitative (euro
productivity (days of sick leave)

X X X X
<X X X X
<X X X X
X X X X
< X X X

>
>
>
>
>

* Monthly.

8€:91 (SL07) SI1apIoSI [DI32XSOINISNN JNG *|P 12 S13]1-BUOWIRD)

Z1 Jo 6 abeg
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is due to the PHCCs. The final models will be adjusted
for potential confounders and relevant clinical variables.
Interactions and colinearity will be evaluated [33]. Sig-
nificance level of the model has been set at 5%. The stat-
istical packages SPSS for Windows, v.21 (IBM SPSS Inc.,
Chicago, IL) and Stata/SE v.12 for Windows (StataCorp.
LP, TX) will be used for statistical analysis.

Analyses of the economic evaluation

A descriptive analysis of costs and use of resources will
be carried out for each study group and these groups
will be compared (Table 2).

The time horizon will be of 12 months. The discount
rate will be 3%. The incremental cost-effectiveness ratio
will be calculated as the difference in the mean costs be-
tween both groups divided by the difference between ef-
fects of both groups. Health utilities will be calculated
through the WOMAC index adjusted by time. The in-
cremental cost-utility ratio will be calculated dividing
the difference in mean total costs in both groups by the
differences of QALYs of both groups. Acceptability
curves will be calculated to determine if the intervention
is cost-effective compared with standard clinical prac-
tice. An analysis of sensitivity with different discount
rates and costs will be carried out to verify the robust-
ness of results.

Applicability of results

This phase aims to show the effectiveness and cost-
effectiveness of the health coaching intervention on
quality of life improvement, reduction of pain and over-
weight and increase of physical activity in people suffer-
ing from KO.

Phase 3: evaluation of the intervention programme

A qualitative evaluation of the intervention will take
place after Phase 2 to determine which aspects can be
improved and the opinions and experiences of partici-
pating professionals and patients.

The participants of the second qualitative study (Phase 3)
will be adults with osteoarthritis of the knee and primary
care professionals that participated in the coaching inter-
vention arm.

Ten semi-structured interviews will be conducted with
patients in the IG to check if the intervention has im-
proved their quality of life, reduced pain, contributed to
weight loss or increased physical activity. These patients
will also be asked about the suitability of times, adapt-
ability and clarity of the intervention contents. Plurality
of discourse will be achieved by interviewing participants
of both genders, different ages and educational levels.
Four discussion groups of 8-12 primary care profes-
sionals involved in osteoarthritis care will be created to
analyze attitudes, opinions on the intervention and
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adaptability to standard clinical practice in primary care.
The analytical plan will be as in Phase 1.

Applicability of results

This phase aims to evaluate the acceptability and feasi-
bility of the intervention according to the opinions and
experiences of patients and professionals that partici-
pated in Phase 2.

Ethics

The study will be conducted according to the tenets
established by the Declaration of Helsinki and Tokyo.
The study protocol has been approved by the Clinical
Research Ethics Committee of the Primary Health Care
University Research Institute-IDIAP Jordi Gol.

Discussion

The promotion of active, healthy ageing is a challenge
generated by the increase in life expectancy in most de-
veloped countries. To this end, effective strategies are re-
quired to assist people in the modification of their
lifestyles. People with established chronic conditions or
at risk of developing them need to change behaviors to
improve their health, quality of life and to make a better
use of health services.

Clinical practice of knee osteoarthritis in primary care
is not standardized. Most guidelines agree on the need
to start with a non-pharmacological approach and to
focus on lifestyle changes that will also prevent adverse
effects of treatments and reduce costs. Since health
coaching has been effective in lifestyle changes, our
study aims to influence the lifestyle of patients suffering
from knee osteoarthritis, most of them over the age of
60 and with comorbidities.

In the introduction we mentioned Argyris’ Action The-
ory. Argyris differentiates between the chosen theory,
the theory we verbalize when we are asked about the
motivations and approaches to our tasks, and the Theory-
In-Use inferred from the observation of our actions; these
theories do not always coincide. People do not always ex-
press what they actually do, the main reason being the lack
of consciousness on how we really act in a situation. If we
focus on explaining the patients what we must do (educa-
tion) it is very likely that we change the words of the
chosen theory without changing what we actually do [12].

Our study aims to empower participants after they
have observed their actual behaviour and understood its
undesired consequences. Next, the contexts where that
behaviour has been learned will be analyzed (meta-reflec-
tion). Finally, new practices to replace past behaviours will
be rehearsed. Accordingly, during the development of the
study professionals and patients will reflect on their own
practices and behaviours. This will directly impact on pa-
tients by enhancing their quality of life and promoting
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healthier lifestyles and on professionals by improving the
results of their practice. It will also generate novel com-
munication strategies between patients and professionals.

This study contains the following limitations: (1) the
participants are patients in the PHCCs, which could
affect the external validity of the results. However, our
health system has universal coverage and over 70% of the
population attends yearly the PHCCs; (2) patients with
knee osteoarthritis present comorbidities and generally
visit the PHCC more often; (3) despite the high prevalence
of knee osteoarthritis, clinical practice is highly heteroge-
neous and the clinical guidelines are barely followed.
However, the variability in clinical practice should affect
equally the intervention and control groups and the multi-
level analysis will take into account and quantify this
variability.

This study aims to evaluate the effectiveness and cost-
effectiveness of a complex intervention conducted in pri-
mary care centres through a Health Coaching Programme
on patients with knee osteoarthritis, most of whom are
over 60 years of age. The improvements on society and on
the patients’ quality of life are in accordance with the
WHO tenets for active ageing. Consequently, with this
intervention we aim to: 1. achieve a significant improve-
ment of health; 2. assist in changing and maintaining
healthy lifestyles and improve the clinical management of
patients with knee osteoarthritis; 3. promote active ageing;
4. prevent other conditions thanks to lifestyle changes; 5.
provide strategies to remain physically active; 6. provide
strategies to remain socially active; 7. provide strategies to
remain mentally active; 8. if the study shows the cost-
effectiveness and cost-utility of the intervention the results
could be transferred to the clinical guidelines and imple-
mented in the primary care centres; 9. allow the profes-
sionals and the patients to voice their opinions and their
experience of the study; 10. maintain healthy lifestyles
through asset mapping; 11. inform primary care profes-
sionals via Newsletter; 12. disseminate the results in inter-
national journals; 13. disseminate the results through a
manual for health professionals; 14. disseminate the re-
sults to the general public; 15. disseminate the results in
national and international meetings.
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FASE 1
MODELIZACION Y OPERATIVIZACION

DE LA INTERVENCION:
Estudio Cualitativo







9.1. Introduccion

La Fase 1 del MRC es la etapa de modelizacion y operativizaciéon de la
intervencion a través de un estudio cualitativo. Se entiende por modelizacién,
la formalizacién de un fenédmeno para disponer de una descripcion rigurosa y
disponer de un punto de partida para contrastar hipétesis (Craig et al., 2008).
Se entiende por operativizacion, la definicion de los procesos en términos de
operaciones de manera que permiten su medicion (Craig et al., 2008).

En esta Fase, se pretende conseguir un triple objetivo: a) identificar las barreras
y facilitadores de las conductas de salud; b) determinar los componentes de la
intervencion; c) operativizar y adaptar la intervencién al contexto donde se
llevara a cabo.

El objetivo de la Fase 1 para este estudio se ha definido como:

“Identificar las posibles barreras y facilitadores de las conductas de salud en
pacientes con artrosis de rodilla a partir de las cuales se disefiaria una
intervencidn basada en el Coaching que fuera flexible, dinamica y adaptada
a este tipo de sujetos. La identificacion se realizaria mediante un estudio
cualitativo con entrevistas individuales (a personas con diagndstico de artrosis)
y grupales (con profesionales) realizado en atencidén primaria”.

La Fase 1 se ajusté totalmente al protocolo de investigacion (Fase 0). Se
adecu6 el disefio proyectado, la perspectiva tedrica socio-constructivista
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mediante un analisis del discurso; al disefio emergente, la perspectiva
fenomenoldgica a través de un analisis del contenido tematico; dado que
ofrecia una mejor adaptabiidad a las respuestas obtenidas por los
participantes.

La Fase 1 disefiada en el protocolo de investigacion consta de las opiniones de
los pacientes y de las opiniones de los profesionales. Las opiniones de los
participantes se investigaron a través del andlisis del contenido de 10
entrevistas semi-estructuradas a pacientes. Estos resultados son los que se
incluyen en el articulo publicado, correspondiente a esta fase y que forman
parte del contenido fundamental de esta Tesis Doctoral.

Las opiniones de los profesionales se estudiaron a través del analisis del
contenido de 4 grupos focales con 8-10 profesionales cada uno, realizado en 4
Centros de Atencion Primaria. La informacién se tuvo en cuenta para el disefio
de la intervencién y se optd por no incluirla en el articulo citado debido a la
gran cantidad de datos que ya se aportaban. Se decidi6 agrupar los datos
recogidos y analizados de los profesionales en esta Fase 1 con los datos
recogidos y analizados en la Fase 3 para elaborar un Unico articulo cualitativo
desde la perspectiva de los profesionales de Atencion Primaria.

9.2. Produccion Cientifica: Articulo Publicado

Carmona-Terés, V., Moix-Queraltd, J., Pujol-Ribera, E., Lumillo-Gutiérrez, |., Mas,
X., Batlle-Gualda, E., Gobbo-Montoya, M., Jodar-Fernandez, L., & Berenguera,
A. (2017). Understanding Knee Osteoarthritis from the Patients’ Perspective: A
Qualitative Study. BMC musculoskeletal disorders, 18 (1), 225-236.

Revista: “BMC Musculoskeletal Disorders”
Revista Open Access — Peer Reviewed Journal

Factor de Impacto: Journal Citation Reports — JCR: 1.684
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Comprension de la artrosis de rodilla desde el punto de vista de los pacientes:
un estudio cualitativo

Antecedentes: No se han publicado estudios de Coaching Salud para
pacientes con artrosis de rodilla que incluyan las perspectivas de los pacientes.
Este estudio evaliua la practica clinica actual y el asesoramiento de los
profesionales de Atencion Primaria desde la perspectiva de los pacientes, con
el fin de obtener un disefio participativo para una intervenciébn compleja
basada en el Coaching. Ademas, quiere analizar las experiencias, las
percepciones, la evaluacidbn cognitiva, los valores, las emociones, las
creencias y las estrategias de afrontamiento de los pacientes con osteoartritis
de rodilla y, en segundo lugar, el impacto de estos factores en el autocontrol
de esta condicion.

Disefio: Se trata de un estudio cualitativo interpretativo. El estudio incluyé a
pacientes con diagnoéstico de artrosis de rodilla de 4 centros de Atencién
Primaria en Barcelona. Se realiz6 un muestreo tedrico basado en una definicion
previa de las caracteristicas de los participantes. Se realizaron diez entrevistas
semiestructuradas a pacientes con artrosis de rodilla. Se realizé6 un analisis
teméatico de contenido siguiendo la codificacion de texto de estrategia mixta
en el marco de Lazarus y en los codigos emergentes de los datos.

Resultados: Los resultados se estructuran en dos bloques: Experiencias y
percepciones de informantes y Experiencias de artrosis de rodilla segun el
modelo de Lazarus. Respecto a las experiencias y percepciones de los
informantes: Algunos participantes informaron que la informacion fue
proporcionada en su mayoria por profesionales de la salud. Los informantes
saben qué alimentos deben comer para perder peso y los beneficios de la
pérdida de peso. Ademas, explicaron que les gusta caminar pero que a veces
les resulta dificil ponerlo en practica. Respecto a las experiencias de artrosis de
rodilla segun el modelo de Lazarus: La evaluacion cognitiva esta influenciada
por distorsiones cognitivas como la obligacion, la culpa, la dramatizacién y el
catastrofismo. Valores: La familia es la mas asociada con el bienestar. Ayudar
a los demas es otro valor recurrente. Emociones: La mayoria de los
participantes explican que sienten ansiedad, irritabilidad o tristeza. Creencias:
Para algunos, la fisioterapia les ayuda a sentir menos dolor. Sin embargo, otros
explican que no les sirve de nada. Los participantes son conscientes de la
asociacion sobrepeso y dolor. Estrategias de afrontamiento: Las estrategias
para hacer frente a las emociones apuntan a reducir la angustia psicolégica
(ansiedad, tristeza, ira) y algunas son mas activas que otras.

55



Conclusiones: El estudio pone de relieve que los pacientes con osteoartritis de
rodilla requieren un enfoque centrado en la persona que les proporciona
estrategias para superar la angustia psicolégica causada por esta condicion.

Palabras clave: Estiio de vida; Artrosis de rodilla; Investigacion cualitativa,
Coaching de Salud; Entrevistas.

Se puede acceder al articulo desde el siguiente link:

En la pagina siguiente se adjunta una copia del articulo publicado.
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Abstract

Background: No studies of Health Coach Interventions for knee OA sufferers that include patients’ perspectives
have been published. The study assesses current clinical practice and primary care professionals’ advice from the
patients’ perspective, in order to obtain a participative design for a complex intervention based on coaching
psychology. Moreover, wants to analyse the experiences, perceptions, cognitive evaluation, values, emotions, beliefs and
coping strategies of patients with knee osteoarthritis, and secondly the impact of these factors in the Self-management
of this condition.

Methods: It is an interpretative qualitative study. The study included patients with diagnosis of knee osteoarthritis (OA)
from 4 primary health care centres in Barcelona. A theoretical sampling based on a prior definition of participants’
characteristics was carried out. Ten semi-structured interviews with knee OA patients were carried out. A content
thematic analysis was performed following a mixed-strategy text codification in Lazarus framework and in emerging
codes from the data.

Results: The results are structured in two blocks: Experiences and perceptions of informants and Experiences of knee
osteoarthritis according to the Lazarus model. Regarding experiences and perceptions of informants: Some participants
reported that the information was mostly provided by health professionals. Informants know which food they should eat
to lose weight and the benefits of weight loss. Moreover, participants explained that they like walking but that
sometimes it is difficult to put into practice. Regarding experiences of knee osteoarthritis according Lazarus model:
Cognitive evaluation is influenced by cognitive distortions such as obligation, guilt, dramatization and catastrophism.
Values: Family is the value most associated with wellbeing. Helping others is another recurring value. Emotions: Most
participants explain that they feel anxiety, irritability or sadness. Beliefs: To some, physiotherapy helps them feel less pain.
However, others explain that it is of no use to them. Participants are aware of the association overweight— pain. Coping
strategies: The strategies for coping with emotions aim to reduce psychological distress (anxiety, sadness, anger) and
some are more active than others.

Conclusions: The study highlights that patients with knee osteoarthritis require a person-centered approach that
provides them with strategies to overcome the psychological distress caused by this condition.

Keywords: Lifestyle, Knee osteoarthritis, Qualitative research, Health coaching, Primary health care, Interviews
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Background

Clinical guidelines for knee osteoarthritis (OA) recommend
non-pharmacological first-line management which should
include weight loss, healthy eating habits, physical activity
(PA), Self-management of pain, information-education and
orthoses [1]. In particular, they recommend the education
of patients even if current evidence remains inconclusive
[2—4]. Indeed, non-pharmacological recommendations fre-
quently lack precision regarding contents, duration, inten-
sity and frequency and might result in the suboptimal care
of OA patients observed in several studies [4].

Based on personal living experiences with the disease,
the interactions with health professionals and the treat-
ments received, the informants have identified various
elements to take into account in the design, contents
and format of a new intervention for knee OA imple-
mented in Primary Health Care [5]. The impact of knee
OA can be profound on self-esteem [6], it limits daily ac-
tivity, causes a feeling of loss [7] and decreases work prod-
uctivity. These effects could be mitigated if the health
services provided more information on the disease and on
how to manage it self-efficiently [8]. Moreover, taking into
consideration the beliefs and expectations of patients can
contribute to improve the interventions [9].

The theoretical foundation of Health Coaching (HC) is
linked to the theoretical-conceptual framework of behav-
joural change [10] and has been defined as a behavioural
intervention to facilitate the establishment and achievement
of health promotion objectives, modify behaviours, reduce
harmful habits, improve self-management of chronic condi-
tions and increase health related quality of life [11].

Health Coaching (HC) can improve quality of life,
change attitudes, decrease unhealthy habits, treatment
adherence, self-management and pain in chronic pa-
tients [12—-19] and also promote healthy eating and PA
[20]. In order to live with knee OA, patients use coping
strategies that are determined by their values, emotions
and beliefs. These categories define the key components
that knee OA sufferers perceive as important for the de-
sign of a coaching intervention [5].

No studies of HC interventions for knee OA sufferers
that include patients’ perspectives have been published.
The Medical Research Council has established a meth-
odology for the development of complex interventions
that consists of several phases and uses qualitative and
quantitative methods [21, 22]. The first phase of this
methodology aims at identifying the contextual factors
that shape the theories of how the intervention works
and might affect implementation, the modelling process
and outcomes.

The objectives of this study were:

1. To identify current practice and advice of primary
care professionals from the patients’ perspective in
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order to achieve a participative design of a complex
intervention based on coaching psychology

2. To further understand the experiences, perceptions,
cognitive evaluation, values, emotions, beliefs and coping
strategies of patients with knee OA and the influence of
all these factors in the Self-management of this condition.

Methods

Design

We conducted an interpretative qualitative study [23] to
further our understanding of the phenomenon as experi-
enced by the individual living with knee OA. The study
also looked for patient related factors that could facili-
tate or restrict the implementation of the intervention
(acceptability, adequacy, feasibility, integration within
other programs, location, schedule and duration).

Conceptual framework of the study: Lazarus stress model
The Lazarus stress coping model [24, 25] has been used to
understand stressful life events. This framework is ad-
equate for our research when we consider knee OA as a
potential stressful factor. The level of distress and well-
being of people are determined by their coping strategies.

A growing body of studies stresses the importance of
psychological factors in the pain process. The Lazarus
stress model has been transferred to the chronic pain field
to study these factors. This model suggests that when
there is a potentially stressful event, anxiety levels depend
on the cognitive evaluation of pain stimulus and the strat-
egies used to cope with it. Psychological pain factors
which have recently appeared in the literature are analysed
from the perspective of the Lazarus model [26].

The Lazarus model includes the following variables:

Cognitive Evaluation: process that determines the
consequences that a particular event will generate in an
individual.

Values: Values convey what is important for the
individual and determine what is at stake in a particular
stressing situation.

Emotions: Lazarus enumerates the following emotions:
anger, envy, jealousy, anxiety-horror, guilt, shame, relief,
hope, sadness-depression, gratefulness, compassion,
happiness-joy, pride and love [27].

Beliefs: cognitive configurations created individually

or culturally shared. They are pre-existing notions of
reality that can be used as a perceptual lens.

Coping Strategies: constantly changing cognitive and
behavioural efforts developed to manage specific external
and/or internal demands that are evaluated as excessive
or overwhelming for the resources of the individual.
Social Support: coping resource whereby we have
somebody that provides emotional, informative and/or
tangible support.
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Participants: The study included symptomatic knee
OA patients, with clinical and radiographic OA grades
1-3 in the Kellgren-Lawrence classification, selected from
four primary health care centres (PHCC) in Barcelona.
Participants were recruited by the general practitioners in
each PHCC between February and April 2015.

Sampling and participant selection strategy
A theoretical sampling based on a prior definition of
participants’ characteristics was carried out to obtain op-
timal variety and discursive wealth [28]. Patients with
knee OA living in the metropolitan area of Barcelona
were selected in accordance to a priori defined profiles.
We took the following variables into account: gender,
age, number of years with knee OA, employment status,
household and relevant health problems.

Patients with knee OA were recruited by their general
practitioner or nurse, who explained the study and sug-
gested the participation.

Techniques to generate information

Face to face individual Interviews were conducted by the
first author, a specialist in this technique, in the PHCC
of the participants, and lasted from 30 to 60 min. The
interview guide followed five sequences (impact of knee
OA; interaction with health professionals, physiotherapists
and social workers; coping strategy; recommendations to-
ward the design of the intervention; and use of informa-
tion technology techniques - ICTs) (Additional file 1). The
interviewer used open, non-directive formulation consist-
ent with the participant’s language. Observational field
notes that included contextual characteristics, atmosphere
and relevant non-verbal expressions were produced. Ten
patients with knee OA were invited to participate, all of
them accepted and data saturation was reached (Table 1).

Page 3 of 12

Data analysis
All interviews were recorded and transcribed literally and
systematically by trained personnel. After successive read-
ings of the transcriptions, researchers reached preanalyti-
cal intuitions. A content thematic analysis was performed
[24, 25]. Next, the following analytical steps were carried
out: a) identification of the relevant texts; b) fragmentation
of the text in units of meaning; c¢) a mixed-strategy text
codification in Lazarus categories and in emerging codes
from the data; d) creation of categories grouping the codes
by the criterion of analogy; e) analysis of each category;
and f) elaboration of a new text with the results. These re-
sults were subsequently discussed with the whole research
team and, after careful deliberation and exchanges of find-
ings, consensus was reached.

The following procedures were performed to improve
rigour [29]: triangulation of analysis by four researchers;
and comparison of findings with the original data.

Results

The results are structured in two blocks: Experiences
and perceptions of informants and Experiences of knee
osteoarthritis according to the Lazarus model.

Experiences and perceptions of informants

1) Experiences and perceptions in patients’
interactions with health professionals
(General Practitioner and nurse),
physiotherapists and social workers The
following subcategories emerged from the
informants’ discourses:

Information-education on knee osteoarthritis
Some participants reported that the information
was mostly provided by their family doctors, who

Table 1 Sociodemographic characteristics of participants with knee OA

Code Gender  Age (years) Years since onset Employment status Household size Relevant health problems

knee osteoarthritis
M1_CR Female 60 16 Housewife Partner Haemophilia and Depression
H2_CR Male 84 14 Retired (building) Partner Silicosis, vascular problem in one leg
H3_CR Male 58 20 Disabled (graphic design) Partner Pain in lower limbs
H4_SA Male 85 6 Retired (factory) Alone (widower) Diabetes, bladder cancer (operated)
M5_U Female 66 16 Disabled (cleaning) Alone (divorced) Polyarthritis, anxiety
M6_U Female 62 15 Housewife Partner Polyarthritis, anxiety symptoms, high

blood pressure

M7_U Female 67 5 Retired Partner Knee prosthesis, carpal tunnel
M8_VR Female 75 3 Housewife Grandson Knee prosthesis and breast cancer
M9_VR Female 83 <1 Housewife Alone (widow) High blood pressure
M10_VR Female 67 17 Retired Alone (single) Diabetes and depression
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explained the repercussions of knee OA, the
progression of the disease and also provided some
advice. However, a participant told that sometimes
she did not understand the information provided.
Others were not satisfied with the information
received, in particular by specialists; they considered
that it amounted practically to nothing and that the
interaction was limited to prescribing painkillers
and to referring them for diagnostic tests.

Do you feel that the professionals of the health centre
have provided enough information on knee
osteoarthritis?. . No, they just prescribe painkillers.
And I cannot take strong painkillers because I have a
large hernia and they prescribe paracetamol, which is
useless. M9_VR

None of the participants received materials on these
issues, and some said it would be useful for them to
have this information although they did not specify
which type of materials they expected. The patients’
expectations aimed to obtain more information on
their condition, prognosis and treatment’.

Professional advice on diet and weight

Advice on losing weight was mentioned by most
participants. Informants are aware that they are
overweight, they know which food they should eat
to lose weight and the benefits of weight loss.
Some explained that they take care of their weight,
but that putting on weight comes very easy to
them. They find it difficult to modify behaviours,
mainly because of lack of discipline and because of
the food they love. They emphasized the difficulty
of sustaining a healthy weight, they had lost
weight with the help of dieticians, endocrinologists
and acupuncture and have again put it on.

“..I'm very strict ... You tell me “take this list: Monday
this, Tuesday that,..” and I will do it... don’t give me
anything ambiguous for me to plan between 5 possible
first courses, 5 possible second courses.. no. H4_SA

Some had received leaflets about diets to help
them achieve weight loss.

Professional advice on physical activity
Participants explained that health professionals tell
them to walk. They explained that they like it and
they walk even if it is difficult, because if they
move they feel better.

Some receive positive feedback for exercising in
water to reduce impact on the joints,
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“Aguagym? Yesyesyes, it's wonderful. I go twice a
week, and then I feel so relaxed, because I leave the
swimming pool, I have a shower...and such, I then
feel so relaxed ...” M1_CR

and others use the stationary bicycle. They
explained that they would feel more motivated
if they could exercise in a group.

Experiences with the different treatments
provided

Informants mentioned painkillers and non-steroidal
anti-inflammatory agents, usually prescribed by
health professionals. They are anxious about the side
effects of these medications.

“I avoid taking pills...I have some, in case one day it
hurts too much....” M5_U

Depending on the situation, they choose to take
paracetamol, NSAIDs, sometimes with a “gastric
protection agent”, or bear the pain without taking
any tablets.

Gels and creams are well accepted by participants,
but they complained that the public health system
does not cover this type of treatment; they also
complain about (the) long waiting times for local
injections.

Some participants had also had physiotherapy with
mostly positive results on the short and medium
term. In general, they complained about the long
waiting lists to access these services.

One informant explained a positive experience
with magnesium supplements. They did not
comment on the opinions of professionals on
alternative therapies.

Two participants have a knee prosthesis and they
evaluate them positively. Most consider that
prosthesis is the best option in the long term
although they leave it for when their condition is
unsustainable. The youngest participants explained
that in this case the health professionals recommend
to wait and to bear the condition. Two participants
expressed the need for research in this area.

“in November 2011 they were about to give me a
prosthesis, I had the day of admission, for the operation
and everything, but in the preoperative stage, the last
person you talked to is the anaesthetist, and he really
scared me he told me you are very young and the average
duration of the prosthesis is 10 years, and there is more
rejection in the second...and I didn’t do it,” H3_CR

“Well, if some people need the operation, they don’t
want to suffer more then, explain, tell him to not be
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afraid, that the operation no no... My experience of the

operation is very positive...” M8_VR

2) Experiences of knee osteoarthritis according to
the Lazarus model (Fig. 1)
We have used the Lazarus Stress Model for a
structured analysis of the patients’ experiences. This
model explains that when faced with a potentially
stressing event, people respond with different levels
of stress and emotions. This response depends
basically on two factors: cognitive evaluation (where
according to Beck cognitive distortion takes place)

and coping strategies. In summary, emotions depend

on how the person evaluates the situation and
which behaviours and thoughts does she use to
manage this situation. However, this model also
includes two additional cognitive variables of a more
static nature that determine the other: beliefs and
values. Consequently, based on their beliefs and
personal values, individuals will evaluate and cope
with a particular situation with different degrees of
stress. An outline of the model can be found in Fig. 1.

Dramatization
and
catastrophizing

Control fallacies

Cognltl'\.re Obligations
evaluation
Values Guilt
Emotions Divination
Pain
Experiences with the
disease
Lazarus stress model Diet
Beliefs
Physical activity
Repercussions
Aimed at the
. condition itself
Coping
strategies

Aimed to cope
emotions

Fig. 1 Lazarus theoretical model applied to knee osteoarthritis
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This model can be applied in this study, since knee
osteoarthritis is a potentially stressing condition.

A. Cognitive evaluation
Different cognitive distortions bias the cognitive
evaluation of participants. For instance:
Within the distortion “obligations”, the concept
of helping those around them is the most used.

“I have to do the shopping, I have to do the housework
to my family” M7_U

In relation to guilt, they feel guilty about not
following the advice on diet and PA and for not
meeting the expectations of the people closest
to them.

“I feel bad when I eat something forbidden”. M6_U

Dramatization and catastrophizing are observed
when participants refer to pain and they label it
as terrible, as greatly affecting them, etc.

“.. Terrible, terrible. But in 1998 it was less painful,
think that because I still had my house and was busy
with my children, but since I came here, in 2001, uyy,
this has been terrible” M10_VR

The control fallacies are conveyed in
verbalisations such as lack of time or putting on
armour to protect themselves from being hurt.

“until now I went swimming, but lately I had to quit
due to family problems, I don’t have time ” “I know
many thin women that have bad arthritis” M6_U

The divination of thought usually focuses on the
feelings of the loved ones (they think they know
what their family members think about them).

“... For me it’s not a trauma or anything, people
should see that ... people are very nosey, they like to
ask; there she is with the bad knee.. you have to
explain, otherwise ...” M1_CR

B. Values
Values are compromises that express what is
important for the person. Family is the main
answer to the question of what makes them happy
and the value most associated with wellbeing.
Helping others is another recurring value.
Some of them prioritize the needs of others over
their own needs, which they associate with the
importance of the family.
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“And most of all not being in much pain, because I
have things to do, ... help my daughter, ... help my
mother...”. M1_CR

They lose sight of self-care. Another important
value is filling time.

“Being busy the whole day!! I spend cleaning ...
cleaning here and there... It does not even hurt..
MI0_VR

The absence of “occupation” takes them back to
dejection and sadness thoughts and emotions and
feelings of uselessness.

The value of autonomy, being physically
independent and not needing canes and crutches; it
is essential to help the family, others and to be busy.

“It makes me sad because it limits me, it limits me a
lot, I cannot do what I would do”. M8_VR

All participants mention self-demand (overcoming
personal frontiers) and discipline by action (following
medical recommendations) or by omission
(neglecting to follow these recommendations).
They consider themselves demanding in relation
to their values and to the important aspects

of their life. Prevention of knee OA was not
considered a priority.

C. Emotions
Most participants explain that they feel anxiety,
irritability or sadness. Anxiety affects them
differently: in some the diet is affected, in others
it increases ruminative thoughts. In most cases,
and even if not directly articulated, the low mood
status is enhanced by the lack of acceptance of
the aging process. They feel nostalgia for the
activities they could do “before the arthrosis”,
which in fact were activities they carried out in
their youth. Indeed, knee osteoarthritis represents
a “mourning process” for the participants.
Fear takes place when someone in their immediate
environment had been seriously disabled as a
consequence of osteoarthritis. In these cases, we
observed a keener interest for prevention.

“I had my mother sitting in a chair for many years as
a result of arthrosis. That's what I fear most” M8 VR

Participants find happiness in small things related
to their values: housework, since it signifies
autonomy; helping others; and spending time
with the family.
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D. Beliefs

Beliefs are cognitive configurations individually
created or culturally shared, pre-existing concepts
of reality that act as a perceptual lens.

Beliefs on pain

To some, physiotherapy helps them feel less
pain. However, others explain that it is of no
use to them.

“No... Because when I'm doing physiotherapy it hurts
even more, and when physiotherapy finishes it goes on
hurting. It doesn’t work for me”. M1_CR

Patients believe that physiotherapy is useful
when they are doing it and are aware that
when they stop physiotherapy the pain comes
back. Only one participant explained that he
consistently practices the exercises daily
because he believes that it is key to improve
pain. For some, the pain of knee OA hinders
the practice of physical activity because of the
belief that it can increase the pain.

Another shared belief on pain is “that it must be
borne”, possibly related to some Judeo-Christian
values of sacrifice, be it as acceptance (coping
strategy) or some resignation (negative emotion).
To cope with pain, patients choose as a first
option looking for distractions, secondly they
prefer to bear it and lastly they take
medication.

Beliefs on diet

Participants are aware of the association
overweight— pain. The impossibility of losing
weight is one of the most common beliefs
amongst women with knee OA. They attribute
this impossibility to menopause, age and other
factors unrelated to the quality and amount of
food intake. Anxiety surrounding food is
another factor related to the difficulty in losing
weight. Most participants believe that the
dieting recommendations are not effective

for their particular case. They pointed out
that the leaflets with standard advice are of
no use to them.

“He gave me some paper, but I don’t follow it because
it’s bad for me. However, him and another one have
insisted that I should not put on weight ” M5_U

Beliefs on PA
Participants believe that PA is positive. When
they are more active they feel better and their
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mood improves. The most common PA are
walking and Aqua gym.

“In water you can do any exercise” “outside water no”.
MI_CR

The main limitations for being physically active
were knee pain and in some cases negative
emotions.

Beliefs on OA

Participants explain that OA is a chronic
disease and that professionals have told them
that it cannot be cured. Beliefs on the
possibilities of a cure for knee OA emerge in
the interviews, whereas at a conscious level
participants are aware that no cure exists yet.
However, they mention hope and the need to
find a curative treatment.

“I think that everything but death has a cure’.
MI0_VR

Patients need to translate the medical indications
into something practical in their daily lives.
Resignation when faced with knee OA has a
strong emotional impact and generates sadness,
anger and anxiety. Some patients talked about
acceptance with a resigned face and non-verbal
signs of negative emotions.

E. Coping strategies
The coping strategies aim either at emotions or
at the condition itself.
The strategies for coping with emotions aim to
reduce psychological distress (anxiety, sadness,
anger) and some are more active than others.
Amongst the most active we highlight looking
for distractions, for social support (more
emotional than practical). Other patients use
strategies to avoid thinking about their
problem and being surrounded by family to
feel better (one of the most commonly used
strategies) such as praying or counting to 10
to calm down.

“I spoil myself with a latte”. M8 VR

“I wake up around 10 a.m. First thing I drink
lukewarm water with lemon, eh, I have breakfast
after half an hour, and I make my beds, clean

the floor, sweep the apartment, I do, I prepare
lunch.. and in the afternoon I get out. ” H3_CR
“Mm.. little things, then you understand, how can I
explain it.. look, right now I'm enjoying the tablet
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and my husband with the ball and me with the
tablet is no problem at all ” M6_U.

“I get it out of my mind” (referring to the disease of the
daughter). M8_VR

The most commonly reported strategy is
acceptance or resignation.

“If you accept it your attitude changes” H3_CR

Whereas for some acceptance is a negative
concept, others assert that when you accept your
condition you change your attitude for the better.
The strategies for the condition (chronic and
without a lasting solution) aim at reducing the
deterioration and the pain (taking medication,
walking, cold, rubs, rest and exercise.

“When it’s very painful I take ibuprofen or naproxen’.
M7 U

“Walking at my pace is very relaxing for me”. H3_CR
“And I rub it with wasps’ poison” M8_VR

“if you join a gym, whether you believe it or not it’s
super positive for the brain ” M10_VR)

They learn to pace activities so that the pain does
not increase, and to “say no” to avoid being
overloaded with obligations. Not all strategies are
equally used. Some patients never learn to say
“no” or to pace efforts. The strategies aimed at
the condition can also be used for the emotions
(the calming effect of exercise).

lI-Recommendations for the design of the
coaching psychology intervention (Table 2)

Reference framework

Participants pointed out that even within a group inter-
vention there is a need for a holistic, person-centered
approach that does not just focus on arthrosis. They
underlined the community aspect and the need to be
made aware of the resources of the neighbourhood.

“To help us know what’s in there, in this
neighbourhood there is nothing to do. Things like aqua
gym and such” M7_U

On the other hand, they highlighted the relevance of a
participative design that allows sharing experiences and
improvement proposals. In their opinion, sharing makes
people feel more involved in the activities and it implies
more consistency in relation to learning and implement-
ing what they have learned. However, some participants
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Table 2 Recommendations for the coaching intervention —

barriers and facilitators

Barriers in the management of knee osteoarthritis

Result

Difficulty for translating
theory into practice

Difficulties in sustaining a
healthy diet

Pain associated with
physical activity

Fear

Contributions

Strategies and techniques to take action

Indications and recommendations for a
healthy diet

To facilitate simple menus
To facilitate healthy menus
Techniques to control stress (anxiety)

Motivation strategies to implement a healthy
diet and make it sustainable over time

Technigues to manage pain

Indications and recommendations to carry
out physical activity

Motivation strategies to start and sustain
physical activity

Strategies to overcome fears

Facilitators in the management of knee osteoarthritis

Result
Holistic Vision

Lack of individualisation
Physiotherapy to reduce
pain

They would like to have

more information

Learning to say "no”

Social support

Self-care

Learning to calm down

Acceptance

Values

Contributions
Holistic vision focused on individual needs

Taking into account the person within the
group

Include physiotherapy exercises in the
intervention

Strategies to sustain the practice of these
exercises

To provide information on the disease, its
repercussions and advice on how to live
with it

Assertiveness strategies

To offer space for participants to talk about
their particular situation

To offer the possibility of continuity of
contact between participants at the end of
the intervention (WhatsApp, phone, etc)

To provide strategies for the patient to
have time for him/herself

Strategies to control stress
Mindfulness
Breathing and relaxation techniques

Work with acceptance and differentiating it
from resignation

The patients’ most important values will be
used to motivate and to generate change in
the participants (family, autonomy, discipline)

think that they might feel uncomfortable within a group.
They also mentioned the importance of working with
cultural and socioeconomic sensitivity.

Participants accepted and were open to the proposal
of having a health psychologist as coach because they
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believed it is a professional trained to listen to and solve
needs related to their disease.

“I'm happy, because it’s working well with the doctor,
and now with you, and if there are things to do for no,
to slow down a bit the arthritis, then fantastic...-”.
M7 U

None of the participants manifested that they wanted
another type of professional to conduct the Health
Coaching.

Contents/components

Participants emphasized the need to translate theory
into practice for behavioural change. In general, they
proposed to encourage the strengths of individuals and
to promote strategies to live with a more positive,
problem-solving attitude.

“We need to cheer up people that feels down, teach
them that they have to move even if they are in pain.
Because I also have pain, eh?” M8_VR

Participants also expressed the need to learn to say
“no” to be able to focus on self-care. In relation to diet,
they explained that they need to learn how to prepare
restrictive diets and how to combine foods with nutri-
ents. In relation to PA, they wanted to know the activ-
ities most suited to their financial, practical and health
needs. With regard to pain, they wanted to know how to
channel thoughts toward more positive attitudes.

Use of TICs

Most participants mentioned the regular use of smart-
phones, tablets and computers. They knew how to use
messaging apps and were open to work using these
technologies.

“Whatsapp yes. My friend in Italy, I will show you,
that I have a friend in Italy, that friend I mentioned
from Italy. Whatsapp yes and gmail too... Let’s see,
Nicoletta... Every day or every night, “good night”,
“bon giorno” “#italiano#” “#italiano#”. M5_U.

Location, schedule and duration and frequency
In relation to location, they consider that activities
should take place in any community site that is close
and accessible (libraries, schools, Primary Health Care
Centre, community and sports centres, parks). More-
over, with the use of different locations more people gets
to know the resources and participation is enhanced.
With regard to schedule, they point out that arrange-
ments are generally more difficult for working people,
more so since the financial crisis. They suggest schedules
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that include morning and afternoon. As regards duration
and frequency, they propose weekly frequency during
5-6 weeks, duration around 2-2.5 h.

Discussion

In relation to interaction with professionals, participants
acknowledged that even though they received advice on
health behaviours for the management of knee OA and
other conditions, adherence to this advice is difficult.
They expressed fear and ambivalence in relation to sur-
gical and pharmacological treatments and suggested that
professionals should focus on the needs of the patients,
on alleviating pain and on delaying the progression of
the disease. These results coincide with various studies
that indicate that patients and health professionals felt that
OA should receive more attention and better consistency
of care, with more emphasis on self-management to help
patients manage their condition more effectively and
appropriately [8, 30]. Indeed, patient information and edu-
cation are considered core treatments for OA in evidence-
based clinical guidelines. Patients should then use this
information to implement changes and for decision-taking
regarding treatment [31-34].

Similarly to other qualitative studies, patients ex-
plained that knee OA affects the whole body and their
lives on many levels [35]. The symptoms experienced il-
lustrate a diversity of problems that represented a major
concern for many participants in our study: knee pain,
stiffness, difficulties in daily activities, reduction of work,
instability, weakness, lack of mobility and psychological
impact. Patients with knee osteoarthritis often suffer
from obesity/overweight (90%), hypertension (40%), de-
pression (30%) and diabetes (15%), resulting in a de-
creased quality of life [36]. However, most patients can
differentiate when the pain is due to knee osteoarthritis
or other conditions.

With regard to psychological impact, we should high-
light that most questionnaires that evaluate knee OA
and its treatment do not include this factor, probably be-
cause there was no involvement of knee OA patients in
its design [34]. In this study, participants mentioned the
need for research in this area. Indeed, research projects
should plan their agendas working with those that
should benefit from that research [33]. Since they are
best placed to reflect on their experience of an illness, it
is essential to collect their opinions to build evidence
about their priorities [37] and to enhance the relevance
of research. A strength of our study is that we take into
account patients’ perspectives. The study protocol [5]
explains that the integral management of the patient is
paramount in the treatment of knee osteoarthritis. Ac-
cordingly, the design of the coaching intervention takes
into account other factors such as associated diseases,
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environment and personal circumstances, all of which
are considered during the sessions.

Patients explained that translating theory into practice
and modifying behaviour is difficult. They request a hol-
istic vision from professionals, based on their needs and
not only on their health problems [38]. The person-
centered approach model involves being an active agent
for change and a non-directive role of the professional;
it is based on unconditional acceptance, empathy and
authenticity [39, 40]. Including the patient-centered con-
text in complex interventions implies reflection on how
to support optimal health and provision of care by
means of reflecting on the patient’s history [41].

The Lazarus [24, 25, 27] model used in the analysis is
useful to detect cognitive evaluations and stress coping
strategies. Acceptance is one of the key facilitators for
coping with different situations [42-44] such as knee
osteoarthritis. Working toward acceptance through HC
can help patients improve the self-management.

Our findings point at the various difficulties for partic-
ipants to follow dietary advice: lack of individualisation,
anxiety, and prioritizing other aspects of their lives, in
particular the people closest to them [30]. Some studies
have shown that HC helps people achieve dietary objec-
tives [45—47]. Also in agreement with other studies and
despite a positive attitude in relation to PA, we have
found barriers to their implementation such as pain, PA
habits prior their current condition, lack of social sup-
port and lack of acceptance to their current situation
[48-50]. According to various authors, HC provides
strategies to start and sustain PA levels appropriate to
the conditions of individuals [19, 51-56]. Another main
result of our study is the importance that participants at-
tach to mood, a key element for setting in motion their in-
ternal resources, also observed in previous investigations
[34, 57-59]. In summary, health coaching, which origi-
nates within the framework of behavioural change, can
help people increase their quality of life, their self-efficacy
(a determinant factor of behavioural change), their percep-
tion of self-control and to reduce stress [30, 60].

Strengths and weaknesses
This research investigates the experiences of patients
with mild to moderate knee OA. These experiences con-
stitute an essential information toward the design and
implementation of a complex intervention that will be
acceptable, adequate, feasible, integrated within other
programs, and appropriate in relation to location, sched-
ule and duration. This article corresponds to Phase 1 or
Modelling Phase of the MRC framework; the results
have been used to design a HC intervention in knee OA
intervention [61, 62].

Most participants in our research have suffered from
knee OA for long time, are extremely familiar with this
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condition, understand available interventions and re-
sources and have developed effective coping strategies.
Participants spoke extensively about their problems, so
that the data obtained were rich and diverse. The theor-
etical sample was successful in achieving diversity in age,
gender, number of years since onset of disease, employ-
ment status, treatment modalities and multimorbidity.
We should underscore that the mean age of participants
in this study is older than the mean age found in the lit-
erature. This is a qualitative study that aims to achieve
maximum plurality of discourse (minimum age 58 years,
maximum age 85). Although the average age in experi-
mental studies on knee osteoarthritis is 62 years of age,
the electronic medical records of primary care centres in
Barcelona reveal that the mean age of most patients that
consult for this condition is closer to 70, the age group
most represented in this study.

Nevertheless, the results of our study have been lim-
ited because no adults in the pre-diagnostic phase were
included and the immigrant population, which might
have different experiences, was not represented. The
coaching group sessions with a participative strategy
could be useful in case of proactive participants and vol-
unteers but not for other profiles. This is a common
characteristic of many intervention studies that require
voluntary participation. This issue is worth exploring in
depth during a qualitative study (phase 3). Further stud-
ies should include their discourses. Therefore, caution is
needed before transferring these results to other settings
and populations. However, the similarity with other
studies with people from other origins and cultures sug-
gests its applicability [7-9]. The rigour procedures used
(in-depth-description of the context, theoretical sample
design, audio-taping transcription, saturation, triangula-
tion of analysis and reflexivity) have ensured the reliabil-
ity of the findings in our setting.

Conclusions

This study analyses the experiences of patients that suf-
fer from knee OA. Their discourses have been extremely
useful for the modelling of the second phase of this
study, a clinical trial to compare current treatment with
the HC intervention.

Amongst the findings we should highlight the need for
a holistic, person-centered approach that takes into ac-
count the characteristics and needs of patients and that
includes the physical, psychological, social and practical
aspects of knee OA.

These patients need empathy in relation to their suffer-
ing and psychological distress caused by their condition.
They also explain their concern and ambivalence in rela-
tion to the use of medicines to control pain and request
more research to obtain pharmacological treatment that is
more effective and produces less side effects.
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Health coaching should emphasize acceptance as a
coping strategy. Acceptance is a key factor toward the
improvement of quality of life and to decrease the im-
pact of knee OA.
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FASE 2
ESTUDIO DE EFECTIVIDAD, COSTE-

EFECTIVIDAD Y COSTE-UTILIDAD:
Ensayo Clinico Aleatorizado Comunitario







10.1. Introduccion
El Objetivo definido en esta investigacion para la Fase 2 fue:

“Analizar la efectividad, coste-efectividad y coste-utilidad de una intervencién
basada en el Coaching, comparada con la practica clinica habitual, en la
calidad de vida, el dolor, el sobrepeso/obesidad y la actividad fisica de
personas con artrosis de rodilla atendidas en atencién primaria en CAP’s de la
provincia de Barcelona”.

Una vez finalizada la Fase 1 del estudio, con la informacién obtenida a través
del analisis cualitativo, se disefid la intervencion en su formato definitivo y se
procedié6 a su implementacion. Seguidamente se presenta un analisis
preliminar de la efectividad de la intervencion.

Actualmente, la Fase 2 se encuentra en la etapa de control de calidad de las
bases de datos. No obstante, se ha realizado un analisis preliminar y
exploratorio para presentar los resultados de esta Tesis Doctoral con el fin de
dar coherencia a todo el proceso de investigacion. Se presenta un analisis
descriptivo de las medidas basales y de las medidas a los tres meses (post-
intervencidon) lo que permite observar los cambios en las variables de
resultados principales.
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10.2. Produccion Cientifica: Manuscrito en Proceso de Analisis de Datos

El ambito de la investigacion es el de la Atencidn Primaria (AP). En el protocolo
se estableci6é la participacion de 18 CAPs, 9 por grupo de estudio: grupo
intervencion (programa de coaching + practica habitual en AP) o grupo
control (practica habitual en AP), que aceptaran participar.

Finalmente, se reclutaron 21 CAPs de la ciudad de Barcelona y area
metropolitana: CAP Viladecans 2, CAP Bordeta, CAP Santa Eulalia, CAP
Gornal, CAP Poble Sec, CAP Viladecans 1, CAP Pujol i Capsada, CAP Sant
Rafael, CAP Carles Ribas, CAP Via Roma, CAP Can Bou, CAP Numancia, CAP
Sant Andreu, CAP Carreras Candi, CAP Universitat, CAP Trinitat Vella, CAP
Camp de I’Arpa, CAP Encants, CAP Roger de Flor, CAP Sagrera y CAP Clot.

Los criterios de inclusion fueron: pacientes de AP con diagndstico clinico y
radiolégico de AR en estadio 1 a 3 de la clasificacidon Kellgren-Lawrence (Jiang
et al, 2012); capacidad de lectoescritura, disponer de teléfono movil,
posibilidad de desplazarse al CAP y aceptar voluntariamente la participacion.

Se excluyeron a las personas con artritis reumatoide, fibromialgia u otras
enfermedades reumaticas sistémicas; lista de espera para proétesis; ingresos
(ultimos 3 meses) por enfermedades cardiovasculares; Parkinson, Piaget;
deterioro cognitivo; cancer con metastasis; enfermedad mental severa,
trastornos de personalidad; mujeres embarazadas o que planearan estarlo.

La estimacion del tamafio de la muestra se basé en el minimo cambio
clinicamente importante en los parametros clinicos y el impacto de la artrosis
utiizando el cuestionario Western Ontario McMaster Universities Osteoarthritis
Index - WOMAC (Allen et al., 2012). Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un
riesgo beta inferior al 0.2 en un contraste bilateral, se establecio la necesidad
de 124 sujetos para cada grupo de estudio para detectar una diferencia igual
o superior a 5 unidades en el WOMAC. Se asumidé una desviacion estandar
comun de 14, una correlacion entre la primera y la segunda medida de 0.6 y
una tasa de pérdidas de seguimiento del 20%. Para tener en cuenta la
aleatorizaciéon por CAPs, se consideré un efecto disefio de 1.45, siendo el
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numero medio de pacientes por grupo de intervencién de 10 y un coeficiente
de correlacion intraclase de 0.05 (Campbell, Mollison & Grimshaw, 2001). Con
estos datos, se estimé un tamafo muestral de 180 pacientes por grupo.
Considerando la factibilidad del reclutamiento, se planificé reclutar 9 CAP por
grupo de estudio con 20 pacientes cada uno. El calculo de la muestra se hizo
con el programa estadistico GRANMO v7.12 (IMIM, BCN, Spain).

Las estrategias de reclutamiento fueron las siguientes: a) personas que
acudieran a la consulta por artrosis de rodilla (AR) u otros motivos; b) personas
con AR registrada en su historia clinica electrénica, c) grabacioén y edicion de
un video de reclutamiento realizado por el equipo investigador, el cual se
difundi6 a través del canal de youtube del IDIAP Jordi Gol y puede visualizarse
a través del siguiente link:

Los pacientes que aceptaron participar a través de cualquiera de las tres vias,
recibieron informacion sobre el estudio por parte de su médico y/o enfermera
de referencia y firmaron el consentimiento informado.

Para evitar sesgos, el consentimiento de los participantes se obtuvo antes de
conocer la aleatorizacion. Dadas las caracteristicas de la intervencion,
pacientes, médicos y enfermeras de AP fueron conocedores de la misma. La
analista fue desconocedora del grupo de asighacion del paciente.

La unidad de aleatorizacion fue el CAP para evitar la contaminacioén entre los
grupos de estudio. Los CAPs que aceptaron participar se aleatorizaron a grupo
intervencion (programa de coaching + practica habitual en AP) o a grupo
control (practica habitual en AP) segln una secuencia aleatoria generada por
un programa informatico. La asignacion de los CAPs a los grupos de estudio
fue realizada por un investigadora ajena, que desconocia la identidad de los
centros. Los pacientes que cumplieron los criterios de inclusion, fueron
reclutados segun las estrategias de reclutamiento descritos y se asignaron al
grupo de tratamiento que les correspondia segun su CAP. La tabla 1 muestra el
resultado de la aleatorizacion de los CAPs.
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https://www.youtube.com/watch?v=glQAtSTOZII

Tabla 1. Aleatorizacion de los CAPs y numero de pacientes reclutados

GRUPO INTERVENCION GRUPO CONTROL
Pacientes reclutados Pacientes reclutados

CAP Gornal 22 CAP Viladecans 2 30
CAP Viladecans 1 25 CAP Bordeta 20
CAP Pujol i Capsada 17 CAP Santa Eulalia 26
CAP Sant Rafael 12 CAP Poble Sec 25
CAP Via Manso 26 CAP Can Bou 21
CAP Carles Ribas 10 CAP Sant Andreu
CAP Numancia 30 CAP Camp de I'Arpa 9
CAP Carreras Candi 18 CAP Encants 18
CAP Universitat 3 CAP Sagrera 28
CAP Trinitat Vella 22
CAP Clot 26
CAP Roger de Flor 23

n total 234 n total 181

Después de la aleatorizacion, 9 CAPs conformaron el grupo control y 12 el
grupo intervencion. El tamafio de muestra necesario era de 360 pacientes, 180
por grupo para asumir las pérdidas de seguimiento y llegar al final del analisis
con 124 sujetos por grupo para detectar la diferencia igual o superior a 5
unidades en el WOMAC.

Se incluyeron un total de 415 sujetos, superior al nimero estimado en el calculo
del tamafio muestral (N=360), donde 234 pacientes fueron asignados grupo
intervencién y 181 en el grupo control. La muestra presenta una media de
edad de 68.9 afios (DT=8.7), esta formada por un 73.3% de mujeres y un 26.7%
de hombres y tiene un peso medio de 79.2 kg. (DT=14.6).

La variable de resultados principal es la calidad de vida medida con el
Western Ontario McMaster Universities Osteoarthritis Index - WOMAC (Batlle et
al., 1999). Se han recogido todas las variables planificadas en el protocolo de
estudio con los instrumentos previstos en el mismo. Las tablas 2 y 3 muestran los
detalles de este aspecto, asi como el momento de recogida de los datos.

74



Tabla 2. Recogida de datos, fuentes de informacion y seguimiento (Variables clinicas y
sociodemograficas)

Variables Recogida de datos
Basal Seguimiento
Visita0 Visital Visita2 Visita3
Puntuacion total

. i . Tipo de respuesta de B 12
Variables dependientes clinicas Instrumento . y por Rango Antes Después 6 meses
cada item . i meses
dimensiones
TOTAL=24
. . 17= capacidad
X . WOMAC Likert (0=ninguno a .
Calidad de vida » funcional 0-96 X X X X
(Batlle et al., 1999)  4=muchisimo)
5=dolor
2=rigidez
TOTAL=11
5= dolor
ICOAP ) ) )
) Likert (0=ninguno a persistente
Dolor (Malillefert et al., . 0-44 X X X X
4=muchisimo) 6= dolor que
2009)
aparecey
desaparece
Bascula del CAP de Cuantitativa
Peso (en kg.) i - 0-w X X X X
referencia (kg.)
Tiempo + frecuencia
IPAQ - !
o " N N de actividad fisica 0 - 3000
Actividad Fisica (Pagés-Castella et TOTAL=7 X X X X
intensa a MET
al., 2004)
moderada
o . B Cuantitativa
Actividad Fisica Podémetro - 0-
(pasos)
TOTAL = 14
PREDIMED - .
. . 12= frecuencia
Cuestionario de . L
o Dicotémica consumo
, . cumplimiento de ]
Aimentacion diet (SI= 1 punto alimentos 0-14 X X X X
ieta
. NO= 0 puntos) 2= habitos
(www.predimed.on L
i consumo tipico
medic.net, 2013) . .
mediterraneo
PAM Likert (0O=muy en
Estadio del cambio (Hibbart et al., desacuerdo a TOTAL= 13 0-39 X X X X
2004) 4=muy de acuerdo)
Sociodemogréficas
Edad, género, nivel de educacion,
situacion laboral, nimero de hijos o . . . .
. " Cuestionario propio Nominal - - X
cuidado de otros familiares,
incapacidad laboral
Clinicas
Cuestionario ad- i
L L. Nominal 1 - X X X X
Prescripcion farmacolégica hoc
Cuestionario ad- .
. L : Nominal 1 - X X
Pruebas diagnoésticas realizadas hoc
Cuestionario ad- o
. . Cuantitativa (cm.) 1 - X X X X
Perimetro abdominal hoc
Cuestionario ad- o
Cuantitativa (cm.) 1 - X X
Talla hoc
Cuestionario ad- .
- Nominal 1 - X X X X
Comorbilidad hoc
Cuestionario ad- o N
= - Cuantitativa (afios) 1 - X
Afos evolucion de la enfermedad  hoc
A¥ios ev olucion de la Artrosis de Cuestionario ad- o N
] Cuantitativa (afios) 1 - X
Rodila hoc
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Tabla 3. Recogida de datos, fuentes de informacioén y seguimiento (Variables de costes
directos e indirectos)

Variables Recogida de datos

Basal Seguimiento
Visita 0 Visital Visita2 Visita3
Puntuacion

Variables de costes Instrumento Tipo de respuesta totaly por Rango  Antes Después 6 L2
de cada item . . meses meses
dimensiones

Costes médicos directos
Coste de intervencion coaching ~ Cuestionario ad-  Cuantitativa ) . X X X X
artrosis hoc (euros)
Coste de visitas al médico de Cuestionario ad-  Cuantitativa X X X X
familia hoc (euros)

Cuestionario ad- ~ Cuantitativa X X X X
Coste de visita a la enfermera hoc (euros)

Cuestionario ad-  Cuantitativa X X X X
Coste de visita al fisioterapeuta hoc (euros)
Coste de visitas a médicos Cuestionario ad-  Cuantitativa X X X X
especialistas hoc (euros)
Coste de pruebas Cuestionario ad- Cuantitativa X X X X
complementarias hoc (euros)
Coste de tratamiento Cuestionario ad-  Cuantitativa X X X X
farmacolégico hoc (euros)
Costes del funcionamiento del Cuestionario ad- ~ Cuantitativa B . X X X X
CAP hoc (euros)
Costes del material fungible de uso Cuestionario ad-  Cuantitativa B . X X X X
médico hoc (euros)
Costes de servicios de transporte ~ Cuestionario ad-  Cuantitativa B . X X X X
(ambulancia) hoc (euros)

Cuestionario ad-  Cuantitativa X X X X
Ayuda domiciliaria hoc (euros)
Costes médico indirectos
Costes de perdida de Cuestionario ad- Cuantitativa

i ; : X X X X

productividad a partir de los dias hoc (euros)

de baja laboral

Los resultados se midieron en ambos grupos entre 1-2 semanas antes de la
intervencion (visita 0 o entrevista basal), entre 1-2 semanas después de la
intervencidon (visita 1 o entrevista a 3 meses desde la intervencién), a los 6
meses (visita 2) y a los 12 meses (visita 3). En la entrevista basal (visita 0) se midi6
la talla en metros y sin zapatos. Los participantes se pesaron siempre en la
misma bascula.

En ambos grupos se enviaron mensajes recordatorios antes de las visitas para la
recogida de datos y se mantuvo una comunicacién empatica con los
participantes durante todas las fases del proyecto.

El disefio consisti6 en un ensayo clinico aleatorizado comunitario. Este ensayo
fue registrado en el International Standard Randomised Controlled Trial Number
(ISRCTN) con fecha 20 de diciembre de 2013 y numero ISRCTN57405925. El
ISRCTN es un registro primario de ensayos clinicos reconocido por la
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Organizacion Mundial de Salud (OMS) y el International Committee of Medical
Journal Editors (ICMJE) que valida e identifica los estudios de investigacion
clinica. El ISRCTN avala la transparencia en la investigacion clinica, vela por la
informacién fidedigna de los resultados y segura una evidencia imparcial.

El Grupo Intervencién (Gl) fue el que recibié el programa de Coaching Salud
grupal de 20 horas de duracion, facilitado por una psicéloga-coach (la autora
de esta Tesis Doctoral). El programa se estableci6é en 22 horas totales repartidas
en 11 sesiones de dos horas de duracién cada una, con periodicidad semanal
y en grupos con un nimero maximo de 15 personas.

La intervencidn de Coaching tuvo en cuenta las principales directrices para el
tratamiento no farmacoldégico de la AR: alimentacion, actividad fisica y
automanejo del dolor. Cada participante, individualmente, establecid sus
propios objetivos y trazé un plan de accién para cada bloque, utilizando las
herramientas y técnicas de Coaching que se facilitaron en cada sesion.

La intervencion llevada a cabo se disefié teniendo en cuenta las directrices
citadas en el parrafo anterior y se sustentd en los resultados obtenidos en la
Fase 1 de la investigacion, los cuales se incorporaron mayoritariamente en el
bloque del automanejo del dolor.

La intervencion realizada se baso en:

a) Cuatro Componentes: técnicas de motivacion, técnicas especificas de
Coaching, técnicas de desarrollo grupal e informaciones basadas en la
evidencia.

b) Siete Factores Determinantes del cambio comportamental: auto-
normas, habilidades, autoeficacia, resultados esperados, intencion,
contexto y normas (Michie, 2008).

c) Cuatro Pilares: presencia consciente, comunicacién auténtica,
autoconsciencia y creacién de un ambiente de seguridad (Lawson,
2013).

La distribucion de las horas fue:

a) Dos horas con los siguientes objetivos: la presentaciéon del programa,
homogeneizar los conocimientos de los participantes, motivar a las
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b)

d)

personas participantes y acordar las condiciones de la intervencioén. Los
contenidos que se trataron fueron: qué es el coaching de la salud, a
quién esta dirigido, cébmo se desarrolla, orientaciéon global del proceso,
confidencialidad, finalidad del programa de intervenciéon. Asimismo, se
examinoé el tema de la artrosis de rodilla, qué es y como se trata.

Doce horas con los objetivos: incrementar la actividad fisica,
incrementar la alimentacion saludable e incrementar las estrategias de
automanejo del dolor. Los contenidos que se trataron fueron: definicion
de objetivos, exploracion de la situacién actual, opciones, plan de
accion, creacién de una guia propia para el autoseguimiento del logro
del objetivo, creacidon de una guia propia para la autoevaluaciéon del
plan de accién.

Seis horas con el siguiente objetivo: seguimiento del plan de accion y
evaluacion de resultados. Los contenidos que se trataron fueron:
proporcionar al participante diferentes estrategias y técnicas para el
seguimiento del plan de accidn, revision del plan de accidn, revision de
la evaluaciéon de resultados, evaluacion de resultados, prevencion de
recaidas.

Dos horas con los siguientes objetivos: recapitulacion del programa,
preguntas y dudas, dinamicas de despedida y cierre grupal, entrega de
diplomas de participacion, y anclaje final grupal.

Los materiales utilizados durante la intervencion fueron:

a)

b)
c)
d)
e)

f)

9)

Manual para el profesional (disefiado, elaborado e impartido por la
autora de esta Tesis Doctoral)

Apoyo audiovisual para el profesional (Power Point)

Dossier para el participante (entregado en la sesién 1)

Poddémetro para el participante (entregado en la sesidn 4)

Objeto para anclaje personal (entregado en la sesion 11)

Diploma de participacion y agradecimiento para el participante
(entregado en la sesidon 11)

Mensajes de refuerzo diario (enviados cada dia laborable, desde la
primera sesién hasta la ultima sesidon, es decir, durante 11 semanas, a
través de una plataforma a los teléfonos maéviles de los participantes).

La intervencidn se protocolarizé en un manual para el profesional y un dossier
para el participante que estan en proceso de revisibn para su publicaciéon
como libro con el fin de favorecer la transparencia y la replicabilidad.
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Los participantes asignados al Grupo Control (GC) siguieron la practica
habitual en AP basada en recomendaciones y consejo breve del médico y/o
la enfermera de AP (Bennell, 2012; Departament de Salut, 2010; Hunter, 2010),
tal como muestran diferentes Guias de Practica Clinica. Los consejos para
conseguir los objetivos terapéuticos de control de dolor, mantener la
funcionalidad y evitar la progresidn de la enfermedad, en la practica habitual
son: mantenimiento del normopeso, habitos posturales correctos, termoterapia,
manejo de la medicacion, ejercicio fisico, reposo, ortesis, entre otros.

Se ha realizado un analisis de datos bivariado exploratorio para obtener unos
resultados preliminares e incluirlos en esta Tesis Doctoral. Se ha analizado la
base de datos de la visita 0 (entrevista basal) y de la visita 1(entrevista a 3
meses desde la basal o post-intervencidn). Estas bases de datos han pasado
dos de los controles de calidad y se esta finalizando el proceso de depuracion
completo, por lo que es de esperar que los resultados del analisis definitivo
sean muy proximos a los que se presentan.

Por otra parte, cabe sefialar que Unicamente se han analizado las variables
sociodemogréaficas: edad y género; y las variables clinicas de resultados
principales: la calidad de vida (WOMACQC); el dolor con el Intermittent and
Constant OsteoArthritis Pain - ICOAP (Malillefert et al., 2009); Peso; actividad
fisica con el cuestionario International Physical Activity Questionnaire — IPAQ
(Puig-Ribera et al., 2012) y el estadio de cambio o nivel de activacién hacia la
enfermedad con el Patient Activation Measure — PAM ((Hibbard, Stockard,
Mahoney & Tusler 2004). Por tanto, los resultados presentados en este apartado
indican Unicamente la tendencia de resultados pero posteriormente se
ajustaran con modelos multivariantes, tal y como se describe en los siguientes
apartados. Proximamente se hara el analisis multivariante, ajustado por las
variables relevantes y significativas del analisis bivariado, asi como el analisis de
los resultados del seguimiento a los 6 y 12 meses.

En la figura 1 se puede apreciar que los 162 profesionales de los 21 CAPs
participantes invitaron a participar en el estudio a un total de 515
participantes. Finalmente, 415 pacientes fueron incluidos en la investigacion y
se distribuyeron 234 en el grupo intervencién y 181 en el grupo control; todas
ellas realizaron la visita 0 (entrevista basal). La intervencion fue iniciada por un
85% de las personas que completaron la visita 0. Estas pérdidas del 15% (n=35)
a la espera de ser confirmadas, podrian ser explicadas por temas de horario,
para acudir a las sesiones, o de interés mas que por los contenidos de la
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intervencion, dado que no la iniciaron. Desde la intervencion (n=199) un 96%
realizaron la visita 1 (entrevista post-intervencién o entrevista a 3 meses desde
la basal), es decir, la intervencién tuvo una adherencia del 96%; un 90%
completaron la visita 2 (entrevista a 6 meses) y un 89% terminaron la visita 3
(entrevista a 12 meses). Desde la visita 0, un 83% de los participantes del grupo
control completaron la visita 1, esta pérdida del 17% podria estar explicada, a
la espera de los resultados definitivos, igual que en el grupo intervencién por
temas de tiempo, en este caso, para responder a los cuestionarios; un 82% la
visita 2 y un 79% la visita 3.

21 CAPs
162 Profesionales AP

Excluidos (n=100)
Criterios inclusion (n= 37)
Rehusan participar (n=17)
Otras razones (n = 43)
Perdidos (n= 4)

Reclutados
N =515

Aleatorizados
Grupo Control N =415 Grupo Intervencion

n=181 Visita 0 n=234
(Entrevista basal)

Inicio n= 199

z
=
m
)
<
m
Z
@
O
Z

(85%)
n =151 Visita 1 h=191
83% (Entrevista a 3 m) 96%
n=148 i n =180
Visita 2
82% (Entrevista a 6 m) 90%
n =143 Visita 3 n=1r7
78% (Entrevista a 12m) 89%

Figura 1. Diagrama de flujo de los participantes

La tabla 4 muestra el flujo de participantes por unidad de aleatorizacién (CAP),
en la que se puede seguir el proceso del flujo de participantes que hubo en
cada uno de los Centros de Atencidon Primaria, para cada una de las visitas
realizadas.
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Tabla 4. Flujo de participantes por unidad de aleatorizacion (CAP)

Grupo Control
Visita 0 Visita 1 Visita 2 Visita 3
(basal) (3 meses) (6 meses) (12 meses)

CAP Viladecans 2 30 23 23 23
CAP Bordeta 20 15 15 14
CAP Santa Eulalia 26 23 22 22
CAP Poble Sec 25 21 21 18
CAP Can Bou 21 18 18 18
CAP Sant Andreu
CAP Camp de I'Arpa 9 7 7 7
CAP Encants 18 15 15 15
CAP Sagrera 28 26 24 23
n total 181 151 148 143

Grupo Intervencion
Visita 0 Visita 1 Visita 2 Visita 3
(basal) (3 meses) (6 meses) (12 meses)

CAP Gornal 22 19 19 19
CAP Viladecans 1 25 17 15 15
CAP Pujol i Capsada 17 15 15 14
CAP Sant Rafael 12 7 5 4
CAP Via Manso 26 24 24 24
CAP Carles Ribas 10 9 9 9
CAP Numancia 30 24 21 20
CAP Carreras Candi 18 17 16 17
CAP Universitat 3 1 1 1
CAP Trinitat Vella 22 15 14 13
CAP Clot 26 25 23 23
CAP Roger de Flor 23 18 18 18

n total 234 191 180 177

En la tabla 5 se pueden observar las caracteristicas de la muestra en la visita 0
(entrevista basal). La muestra tiene una edad media de 68.9 afios (DT=8.7),
esta formada por un 73.3% de mujeres y un 26.7% de hombres y tiene un peso
medio de 79.2 kg. (DT=14.6). La variable de resultado principal, la calidad de
vida medida con el WOMAC no presenta diferencias entre ambos grupos.
Como se puede apreciar en la tabla 2, los grupos son comparables en todas
las variables principales de resultado, excepto en las tres que se describen a
continuacion.

Se aprecia una diferencia en cuanto a la edad (p =0.009), el grupo
intervencidn es 2 afios mas joven que el grupo control, diferencia que no
parece relevante. También se presenta una diferencia en cuanto al género de
la muestra (p =0.035). En la muestra 3 de cada 4 participantes son mujeres pero
en el grupo control hay un porcentaje inferior de mujeres. Finalmente, se
encuentra una diferencia (p<0.001) en la escala de dolor constante del
ICOAP, donde el grupo intervencidn presenta una puntuacion basal superior al
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grupo control en 2.8 puntos, es decir, presenta mas dolor constante al inicio del
estudio. Estas dos ultimas diferencias posiblemente no se han distribuido con
normalidad al efectuar la aleatorizacion pero, dado el tamafio de la muestra
(n >30) se considera que los grupos se distribuyen siguiendo la ley normal. No
obstante, se realizaran los ajustes estadisticos correspondientes y pruebas
multinivel para corregir estas diferencias.

Tabla 5. Caracteristicas Grupo Intervencion y Grupo Control en la visita basal

Grupo Grupo
Total Intervencion Control
Variables N =415 n=234 n=181 p
Sociodemograficas
Edad en afios; media (D7) 68.9 (8.7) 67.9 (9.2) 70.1(7.9) 0.009
Género;n (%) 0.032

Mujeres 304 (73.3) 181 (77.4) 123 (68.0)
Hombres 111 (26.7) 53 (22.6) 58 (32.0)

Clinicas
Peso enkg.; media (DT) 79.2 (14.6) 78.8(145) 79.6(14.7) 0.615

WOMAC; media (DT)

PuntuacionTotal 26.1(17.4) 27.3(18.1) 24.6(16.4) 0.128
Dolor 5.2 (3.7) 5.4 (4.0) 4.9 (3.4) 0.138

Rigidez 2.8 (2.0) 29(21) 2.6(1.9) 0.223

Capacidad Funcional 18.2(12.9) 19.0(13.3) 17.1(12.3) 0.148

ICOAP; media (DT)

PuntuacionTotal 11.4 (8.6) 12.1 (9.0) 104 (8.1) 0.055

Dolor Constante 3.7 (5.3) 45 (5.8) 2.8(4.5) <0.001

Dolor Intermitente 7.6 (6.2) 7.6 (6.4) 7.7 (5.9) 0.836

PAM; n (%) 0.264

Nivel 1 91 (22.1) 52 (22.4) 39 (21.8)
Nivel 2 194 (47.2) 108 (46.6) 86 (48.0)
Nivel 3 121(29.4) 67 (28.9) 54 (30.2)
Nivel4  5(12) 5(2.2) 0

IPAQ; n (%) 0.914
Actividad FisicaBaja 86 (20.8) 48 (20.6) 38 (21.0)
Actividad Fisica Moderada 258 (62.3) 144 (61.8) 114 (63.0)
Actividad Fisica Alta 70 (16.9) 41 (17.6) 29 (16.0)

*Valor "p" calculado de acuerdo con el test t de Student para comparar medias
independientes o el test de Ji-Cuadrado.

*Cuestionarios y Mediciones:

WOMAC (Calidad de Vida); ICOAP (Dolor); PAM (Estadio de Cambio); IPAQ (Actividad Fisica)
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En la tabla 6, se presentan los resultados obtenidos en las variables principales
antes y después de la intervenciéon dentro de cada grupo de estudio; y
también los cambios entre grupos post-intervencidén (visita 3 meses grupo
intervencion - visita tres meses grupo control).

Tabla 6. Diferencias entre la visita basal (v0) y la visita a 3 meses (vl) en el Grupo
Intervenciéon y Grupo Control; y Diferencias entre el Grupo Intervencion y el Grupo

Control en la visita a 3 meses (v1)

Grupo Intervenciéon

Grupo Control

Intervencién - Control

V1-VO p V1-VO p V1-V1i p
WOMAC (media, IC 95%)
Total -79(-9.7a6.0) <0.001 -24(-41a-06) <0.05 -55(-81a-29) <0.001
Dolor -14(-19a09) <0.001 -04(-09a04) 0720 -10(-16a-0,3) <0.05
Rigidez -0.7(-09a-04) <0.001 -02(-05a0.1) 0.149 -05(-0.8a-0.1) <0.05
Capacidad Funcional -58(-72a-44) <0.001 -1.7(-30a-04) <0.05 -41(-6.0a-2.2) <0.001
PESO (media, IC 95%)
Kg. (peso comprobado) -24(-29a-19) <0.001 0.1(0.3a0.6) 0512 -25(-3.2a-1.8) <0.001
ICOAP (media, IC 95%) -59(-6.9a-48) <0.001 -25(-35a-15) <0.001 -34(-49a-1,9) <0.001
Dolor constante -28(-35a-2.1) <0.001 -14(-21a-0.7) <0.001 -14(-24a-04) <0.001
Dolor intermitente -30(4.0a-21) <0.001 -11(-20a-0.1) <0.05 -2.0(-34a-0.6) <0.001
PAM; n (%) <0.001 <0.05
Nivel 1 38 (20.9) 30 (20.5)
Nivel 2 87 (47.8) 69 (47.3)
Nivel 3 53 (29.1) 47 (32.2)
Nivel 4 4(2.2) 0
IPAQ;n (%) 0.325 0.461
Baja 37 (20.0) 31(21.0)
Moderada 112 (60.5) 90 (60.8)
Alta 36 (19.5) 27 (18.2)

*Valores p calculados con T-Student o Prueba de McNemar

*Valores negativ os indican reduccion de peso, discapacidad (WOMAC) y dolor (ICOAP)

*Cuestionarios y Mediciones:

WOMAC (Calidad de Vida); ICOAP (Dolor); PAM (Estadio de Cambio); IPAQ (Actividad Fisica)

*En el grupo interv encioén la n= 185 a 190; en el grupo control la n = 148; excepto en el cuestionario PAM,
donde hay 8 missings para el grupo intervenciéon y 2 para el grupo control

El grupo intervencion mejora de forma estadisticamente significativa en todas
las variables principales de resultados con un nivel de significacion de p <0.001,
excepto en el cuestionario International Physical Activity Questionnaire (IPAQ).

El grupo control mejora de forma estadisticamente significativa (p<0.001) en la
puntuacion total del ICOAP y en la escala Dolor Constante del mismo
cuestionario; también mejora de forma significativa a nivel estadistico (p<0.05)
en la puntuacion total del WOMAC, en la escala de Capacidad Funcional del
mismo cuestionario, en la escala Dolor Intermitente del cuestionario ICOAP, y
en el cuestionario Patient Activation Measure (PAM). No presenta cambios en
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cuanto a la escala de Dolor del WOMAC (p= 0.720), en la escala de Rigidez
del WOMAC (p= 0.148), en el peso (p= 0.512) ni en el cuestionario IPAQ
(p=0.461).

La comparacion entre el grupo intervencion y el grupo control en la visita 1
(entrevista a 3 meses o0 post-intervencion) muestra claramente diferencias
estadisticamente significativas en todas las variables cuantitativas siendo la
mejora mas importante para el grupo intervencion. Hay tener en cuenta que
en este analisis preliminar el valor de n en cada una de las variables es
diferente segun el nimero de sujetos que han completado la variable. En el
analisis de datos final estos valores se ajustaran con los métodos de imputaciéon
multiple.

Mas alla de los cambios estadisticamente significativos en las variables de
resultados principales en ambos grupos, se ha explorado si estos cambios
también eran clinicamente relevantes. Para ello, se ha tomado como
referencia el cambio clinicamente relevante para cada una de las variables a
partir de la evidencia disponible. Para el peso, se consider6 un cambio
relevante cuando la persona habia perdido un 5% de su peso corporal (Hunter,
2010). Para el WOMAC, tal y como se definié anteriormente (Batlle et al., 1999),
se establecié la disminucibn de 5 o mas puntos (a mas puntuaciéon, mas
discapacidad). Para el ICOAP (Malillefert et al., 2009) se contabilizé el cambio
relevante en una reducciéon de 4 puntos (a mas puntuacion, mas dolor). Para
el PAM se definié el cambio clinicamente significativo cuando se aumenté en
un nivel con las puntuaciones obtenidas (Hibbard, Stockard, Mahoney & Tusler,
2004). Para el IPAQ el cambio se considero6 relevante cuando las puntuaciones
aumentaron en un nivel la categoria en la que se encontraba la persona a
nivel basal (Puig-Ribera et al., 2012).

La tabla 7 muestra las proporciones de pacientes con cambios clinicamente
relevantes.

Para la variable Peso, se puede observar que un total de 61 personas (18%) de
las 338 que conforman la muestra han tenido una pérdida de peso relevante,
establecido en un 5% de su peso basal, de las cuales 54 (28.4%) pertenecen al
grupo intervencion y 7 (4.7%) al grupo control, siendo esta diferencia de
proporciones clinicamente relevante a la vez que significativa
estadisticamente (p<0.001). Cabe sefialar que de las 61 personas que pierden
peso de forma relevante, 54 de ellas pertenecen al grupo intervencion, lo cual
significaria un porcentaje del 89% de ese total.

Para la puntuacion total del cuestionario WOMAC se aprecia que 168
personas del total de 335 de la muestra, han disminuido su discapacidad de
manera clinicamente significativa, es decir, reduciendo en un minimo de 5
puntos sus valores, siendo 108 (57.8%) del grupo intervenciéon y 60 (40.55) del

84



grupo control, de manera que esta diferencia entre proporciones también es
significativa (p<0.05).

Tabla 7. Proporciéon de participantes con cambios clinicamente relevantes (v1-v0)

fotal Inte(r;\rlzs(c)ién ((Zsor:tr:gl

N (%) n (%) n (%) P
PESO 61 (18) 54 (28,4) 7 (4,7) <0,001
(1 5% peso basal)
WOMAC Total 168 (50,1) 108 (57,8) 60 (40.5) <0,05
(1 5 puntos)
WOMAC Dolor 35 (10,4) 26 (13,9) 9 (6,1) <0,05
({ 5 puntos)
WOMAC Rigidez 6 (1.8) 4(2,1) 2 (1,4 0.458
({ 5 puntos)
WOMAC Capacidad Funcional 141 (42,1) 99 (52.9) 42 (28,4) <0,001
({ 5 puntos)
ICOAP Total 160 (47,8) 101 (54,0) 59 (39,9) <0,05
(1 4 puntos)
ICOAP Dolor Constante 88 (26,3) 57 (30,5) 31 (20,9) <0,05
(] 4 puntos)
ICOAP Dolor Intermitente 120 (26,3) 79 (42,2) 41 (22,7) <0,05
( 4 puntos)
PAM 118 (36) 77 (32,9) 41 (28,1) <0,05
(11 categoria)
IPAQ 65 (19,5) 46 (24,9) 19 (12,8) <0,05

(11 categoria)

*V1-VO: Diferencia entre los resultados de la visita 1 (entrevista a 3 meses) respecto a la visita 0
(entrevista basal).

*Valor p calculado con la Prueba Exacta de Fisher.

*Cuestionarios y Mediciones:

WOMAC (Calidad de Vida); ICOAP (Dolor); PAM (Estadio de Cambio); IPAQ (Actividad Fisica)

*En el grupo interv encion la n= 185 a 190; en el grupo control la n = 148; excepto en el cuestionario PAM,

donde hay 8 missings para el grupo intervencion y 2 para el grupo control

La diferencia entre la proporcidn del grupo control (6.1%) con 9 personas y del
grupo intervencion (13.9%) con 26 personas en la escala de Dolor del
cuestionario WOMAC también es significativa (p<0.05) y conforman un 10.4%
(n=35)) del total de la muestra (n=335). La escala Rigidez del cuestionario
WOMAC ha disminuido para un total de 6 personas (1.8%) del total (N=335)
repartidas en un 2.1% (n=4) en el grupo intervencion y en un 1.4% (n=2) en el
grupo intervencion. Esta diferencia no es significativa (p=0.458) y podria ser, a
la espera de resultados definitivos, debido al hecho de que la escala esta
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formada unicamente por dos items de escala tipo Likert (puntuaciones de 0 a
4) de manera que para encontrar un cambio relevante de 5 puntos en esta
escala la mejoria debe partir de un valor minimo de 5 puntos y en esta muestra
la media para el grupo intervencion en la visita 0 fue de 2.9 (DT=2.1) y de 2.6
(DT=1.9) para el grupo control; por tanto, la diferencia relevante en esta escala
resulté imposible. La variable Capacidad Funcional del cuestionario WOMAC
obtuvo un cambio clinicamente significativo para 141 personas (42.1%) del
total de 335, de las cuales un 52.9% (n=99) pertenecia al grupo intervencién y
un 28.4% (n=42) al grupo control; de manera que la diferencia entre
proporciones fue también significativa a nivel estadistico (p = 0,001).

La puntuacion total del cuestionario ICOAP fue relevante, es esto es, disminuyd
en un minimo de 4 puntos el dolor percibido por los pacientes, en un 47.8%
(n=160) del total de 335 personas, de la cuales 101 (un 54%) eran del grupo
intervencion y 59 (un 39.9%) del grupo control, de manera que la diferencia
tuvo significacién estadistica (p<0.05). La escala Dolor Constante del mismo
cuestionario mejoré de forma relevante en un 26.3% del total de la muestra
(N=335), concretamente en un 30.5% en el grupo intervencién (n=187) y en un
20.9% en el grupo control (n=31) y por tanto, la diferencia entre proporciones
también fue significativa estadisticamente (p<0.05). En la escala Dolor
Intermitente tuvo la misma significacion, dado que de las 120 personas que
mejoraron en esta dimension, un 26.3% del total de la muestra (N=335), un
42.2% (n=79) fueron del grupo intervenciéon y un 22.7% del grupo control.

Para el cuestionario PAM, se consideré un resultado clinicamente relevante
cuando se aumentaba una categoria respecto al nivel basal. Del total de
respuestas obtenidas (N= 328) 118 (36%) subieron una categoria respecto al
inicio, de las cuales un 32.9% (n=77) pertenecia al grupo intervencién y un
28.1% (n=41) al grupo control; de manera que la diferencia entre proporciones
resultd significativa a nivel estadistico (p<0.05).

Para finalizar, la comparaciéon entre proporciones, en el cuestionario IPAQ se
establecié como un cambio clinicamente importante cuando la persona subia
un nivel en relacién a su nivel basal. Del total de respuestas completadas (N=
333) un 19.5% (n=65) subieron de categoria después de la intervencion, de las
cuales 46 (un 24.9%) eran del grupo intervencién y 19 (un 12.8%) del grupo
control, y por tanto, esta diferencia entre proporciones fue significativa a nivel
estadistico.

Estos resultados son exploratorios y preliminares, se han descrito y explicado
levemente con cautela y prudencia, sin realizar interpretaciones dado que el
objetivo principal ha sido Unicamente presentar las tendencias de resultados a
la espera de depurar y realizar los controles exhaustivos de calidad de las
bases de datos.
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Los datos se analizaran por intencion de tratar y siguiendo las directrices del
CONSORT CLUSTER. Para abordar los sesgos potenciales debidos a datos
incompletos se reemplazaran los valores faltantes con métodos de imputacién
multiple. El sesgo de no respuesta se evaluard& en cada momento del
seguimiento.

Se realizaran andlisis descriptivos de las variables mediante media (desviacion
estandar), mediana (rango intercuartilico) o frecuencia (porcentaje) segun la
distribucion de las variables.

Para las comparaciones entre y dentro de los 2 grupos de estudio (intervencién
y control) y las variables consideradas, se utilizaran las pruebas t de Student
para datos independientes o apareados, McNemar, Ji Cuadrado o la prueba
Exacta de Fisher, el analisis de la varianza o las correspondientes pruebas no
parameétricas, segun corresponda.

Para evaluar la efectividad de la intervencién entre los 2 grupos de estudio en
cada momento del seguimiento, se calculard el cambio en el grupo de
intervencidbn menos el cambio en el grupo control, y el tamafio del efecto
estandarizado (TEE). TEE se calculara como la diferencia media entre ambos
grupos dividida por la desviacion estandar en el grupo control. Para detectar
las diferencias dentro de cada grupo de estudio se calculara la diferencia de
medias entre el momento basal y cada momento del seguimiento y el tamafio
del efecto o respuesta media estandarizada (RME) siguiendo el método de
Kazis (Kazis, Anderson & Meenan, 1989). El RME se calculara como el cambio
medio dividido por la desviacion tipica del cambio. Para valorar el RME y el TEE
se utlizard la regla de Cohen que clasifica el tamafo del efecto como
pequefio, de 0,2 a 0,5; moderado, de 0,5 a 0,8; y grande, mayor que 0,8. Para
los analisis ajustados, se realizaran analisis multinivel de medidas repetidas de
regresion lineal. En el caso de la variable respuesta “actividad fisica”, la
puntuaciéon global permite clasificar a las personas en 3 niveles (Bajo: <600
METs. min/semana; moderado: >=600 METs y <1500 METs min/sem.; alto: entre
1500 METs y 3000 METs min/sem.) por lo que se realizaran andlisis multinivel de
regresion logistica ordinal.

El CAP se considerara como efecto aleatorio. Se calculara el coeficiente de
correlacion intraclase para determinar qué porcentaje de variabilidad en la
respuesta es debida a los CAPs. Los modelos finales se ajustaran por las
variables significativas, confusoras y clinicamente relevantes. Se evaluaran las
interacciones y la colinealidad (29). El nivel de significacién de los modelos se
ha fijado en el 5%. Para el analisis estadistico se utilizara el paquete estadistico
SPSS para Windows, v.21 (IBM SPSS Inc., Chicago, IL) y Stata/SE v.12 para
Windows (StataCorp. LP, TX).
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Se realizara un analisis descriptivo de costes y uso de recursos para cada grupo
de estudio y se compararan los grupos. El horizonte temporal sera de 12 meses.
La tasa de descuento sera del 3%. Se calculara el ratio incremental coste-
efectividad como la diferencia en la media de los costes entre los 2 grupos
dividido por las diferencia entre los efectos de dichos grupos. Las utilidades se
calcularan a través del WOMAC ajustadas por el tiempo. La ratio incremental
coste-utilidad se calculara dividiendo la diferencia en costes medios totales en
ambos grupos por la diferencias de AVACs de los 2 grupos. Se calcularan las
curvas de aceptabilidad para determinar la probabilidad que la intervencién
sea coste-efectiva comparado con la practica habitual. Para comprobar la
robustez de los resultados, se realizara un analisis de sensibilidad con diferentes
tasas de descuento y diferentes costes.

A partir de este andlisis, exploratorio y bivariado, se obtienen unas
conclusiones, preliminares ya que estos resultados deben interpretarse con
cautela.

La comparacion de los resultados con los de la literatura previa, ya se esta
trabajando, pero es importante basarse los resultados definitivos (multivariantes
y ajustados).

Con este analisis exploratorio inicial, el grupo intervencién mejora de forma
estadisticamente significativa en todas las variables de resultados principales:
mejora la calidad de vida (WOMAC), reduce el Peso, disminuye el dolor
(ICOAP) y aumenta su conciencia de cambio (PAM); excepto en la actividad
fisica (IPAQ).

En el grupo control, se observa una mejora estadisticamente significativa de la
calidad de vida segun WOMAC (en la puntuacion total y en la capacidad
funcional), asi como en la reduccion el dolor (ICOAP).

AUn cuando los dos grupos presentan mejorias en las mismas variables, si
comparamos la magnitud los cambios entre grupos, se puede observar como
estos cambios son de mayor magnitud en el grupo intervencion.

Analizando el cambio clinicamente relevante para cada variable, es decir, el
cambio minimo necesario para que un resultado sea importante a nivel clinico,
los datos indican que la intervencion es efectiva, dado que el porcentaje de
participantes que alcanzan los cambios minimamente relevantes son
sustancialmente superiores en el grupo intervencioén, seflalando como el mas
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destacado la pérdida de peso del 5% respecto al nivel basal del grupo
intervencion.

Por tanto, a la espera de confirmacidon por los datos definitivos, parece que la
intervencidon de coaching puede ayudar de forma clinicamente relevante a
reducir el peso, a mejorar la calidad de vida, a disminuir el dolor, a incrementar
la actividad fisica y a aumentar el estadio de cambio; respecto a los valores
basales, comparada con la practica habitual.
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FASE 3

EVALUACION DE LA INTERVENCION:
Estudio Cualitativo







11.1. Introduccion
El Objetivo definido en este proyecto de investigacion para la Fase 3 fue:

“Evaluar los efectos y factores promotores del cambio de la intervenciéon a
partir de las opiniones, experiencias y vivencias de las personas participantes
implicadas en la fase 2”.

Después de llevar a cabo la intervencion detallada en la Fase 2, y
paralelamente al proceso de depuracion y andlisis de datos, se llevé a cabo la
Fase 3 del estudié que consistidé en evaluar la intervenciéon de forma cualitativa
desde una doble via: grupos focales realizados a participantes, y grupos
focales realizados a los profesionales implicados.

En estos momentos, se estan realizando los grupos focales de profesionales
para posteriormente, transcribir sus respuestas. Esta previsto realizar un analisis
pre (Fase 1) - post (Fase 3) intervencidon cualitativo con las percepciones y
opiniones de los profesionales de Atencidon Primaria (AP) que han participado
en el estudio con el reclutamiento de pacientes de sus cupos.

De forma paralela, se estd trabajando en la elaboracién del articulo

correspondiente a las opiniones y percepciones de los pacientes que
recibieron la intervencion; y se presenta el estado actual del mismo.
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11.2. Produccion Cientifica: Manuscrito en Proceso de Elaboracion

Se realiz6 un muestreo al azar (segun el niumero de Cdédigo Interno Personal -
CIP) entre los pacientes que habian asistido a las sesiones de la intervencion.

Se seleccionaron 16 pacientes al azar, todos ellos aceptaron participar, y se
agruparon en 2 grupos focales de 7 y 8 participantes, respectivamente.

Tabla 8. Caracteristicas de los participantes

Grupo Focal 1

Caodigo Edad Estado Civil Afos Artrosis
1M1_N2 71 Casada 10
1M2_TV1 65 Casada 9
1M3_C2 70 Viuda 11
1H1_VR2 72 Casado 6
1M4_CR1 71 Casada 5
1M5_VR1 55 Divorciada 9
1M6_RF2 70 Casada 14
Grupo Focal 2

Caédigo Edad Estado Civil Anos Artrosis
2M1_CR1 70 Viuda 17
2H1_CC2 65 Casado 10
2H2_N1 54 Casado 13
2H3_VR1 62 Casado 2
2M2_TV1 56 Casada 5
2M3_SR2 70 Casada 10

2H4 _RF1 72 Casado 11
2M4_RF1 65 Casada 1

2H5 N1 89 Viudo 2

Se realiz6 un estudio cualitativo interpretativo (Reeves, Albert, Kuper & Hodges,
2008) para ampliar la comprension del fendbmeno experimentado por la
persona que asistié a la intervenciéon de coaching salud y observar qué efectos
(especificos e inespecificos) y factores (especificos e inespecificos) relativos a
la efectividad terapéutica podian extraerse de sus discursos.

94



A partir del discurso se extrajeron las categorias para conformar una hipotesis
sobre los efectos, entendidos como los cambios experimentados por el
paciente. Los efectos especificos, se relacionaron con los determinantes del
cambio comportamental (Michie, Johnston, Francis & Hardeman, 2008). Los
factores inespecificos, se extrajeron de forma inductiva de los datos. Asimismo,
a partir de las reflexiones y comentarios de los participantes se elaboraron las
hipotesis relacionadas con los factores, entendidos como aquellos aspectos
del procedimiento terapéutico que promovieron el cambio y guardan relaciéon
con la efectividad terapéutica. Los factores especificos también se
relacionaron con los determinantes del cambio comportamental (Michie et al.,
2008). Los factores inespecificos, se conectaron con los pilares de las
intervenciones en Coaching Salud (Lawson, 2013).

Tabla 9. Marco Conceptual del Estudio

ESPECIFICOS INESPECIFICOS
Cambios en las variables objetivo Otros cambios positivos
(Michie et al., 2008) (Bottom-up)
ESPECIFICOS INESPECIFICOS
Relacionados con la Intervenciéon Otras relaciones
(Michie et al., 2008) (Lawson, 2013)

Se realizaron dos grupos focales dirigidos por una monitora del estudio y una
investigadora, siguiendo un guidon semi-estructurado en el que se debatian y
reflexionaban las opiniones y valoraciones de los participantes en cuanto a:
programa de coaching, su enfermedad especifica (artrosis de rodila), la
profesional faciltadora del programa (autora de esta Tesis Doctoral), el grupo
en el que participd, el uso de las nuevas tecnologias, y sus
aportaciones/comentarios personales. Las entrevistadoras utilizaron una
formulacion abierta, no directiva, consistente con el lenguaje de los
participantes. Se produjeron notas de campo observacionales que incluian
caracteristicas contextuales, atmosfera y expresiones no verbales relevantes.

Los dos grupos focales de pacientes fueron grabados en audio y video. Se
realizé una transcripcion literal y sistematica por personal capacitado. Después
de lecturas sucesivas de las transcripciones, los investigadores llegaron a
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intuiciones pre-analiticas. Se realiz6 un analisis tematico de contenido. A
continuacioén se realizaron los siguientes pasos analiticos: a) identificaciéon de
los textos relevantes; B) fragmentacion del texto en unidades de significado; C)
una codificacion de texto de estrategia mixta en codigos emergentes de los
datos; D) creacidn de categorias que agrupan los codigos segun el criterio de
analogia; E) analisis de cada categoria; y f) elaboraciéon de un nuevo texto
con los resultados. Estos resultados fueron posteriormente discutidos con todo
el equipo de investigacidon y, después de una cuidadosa deliberacién e
intercambio de hallazgos, se llegdé a un consenso, estableciendo analogias
entre las categorias halladas y las propuestas por Michie et al., (2008) y Lawson
(2013). Cabe sefalar que estas categorias se solapan y no son excluyentes
entre ellas.

Los siguientes procedimientos se realizaron para mejorar el rigor (Tong,
Sainsbury & Craig, 2007): triangulacion de analisis por tres investigadores; y la
comparacion de los hallazgos con los datos originales.

Analisis preliminar cualitativo de los comentarios de los pacientes respecto a la
intervencion

> Efectos:

Por efectos entendemos los cambios que ha experimentado el paciente tanto
a nivel conductual, como cognitivo y/o emocional.

o0 Efectos especificos:

Se consideran efectos especificos los cambios que hacen referencia a las
variables objetivo de las que partia la intervencién. En este caso, cambios en
cuanto a los 3 componentes de la intervencion: alimentacién saludable,
actividad fisica y automanejo del dolor. Estos cambios guardan una estrecha
relacion con 3 de los 7 determinantes del cambio comportamental (Michie et
al., 2008): auto-normas, entendidas como los roles sociales, la identidad y la
alfabetizacion; las habilidades, las cuales comprenden las habilidades
adquiridas y reforzadas durante la intervencioén; y la autoeficacia, conectada
con las creencias en las propias habilidades.

= Alimentacion Saludable
La alimentacidén saludable se traduce en la totalidad de pacientes en el peso.
Los participantes estan encantados con los cambios realizados en cuanto al
peso, se ven y notan mejor (auto-normas) dado que sienten que han
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aprendido a comer de forma saludable (habilidades) y que han integrado
estos habitos en su vida (autoeficacia).

“Mi grupo era un grupo en el que habia gente mayor... creo que el mas joven tenia 62
afios, y después habia un hombre y el resto eran sefioras, sefioras mayores, yo tengo 71... Yo fui
con 93 y medio, y he salido con 62 (...) A mi me ha ido de maravilla”. 1IM1_N2

“Me mantengo en el mismo peso pero adelgacé unos 7 u 8 kg, y me mantengo en ese...
¢ Qué pasa? Que los habitos al 100%, ante los cuales yo me descubro ante esta sefiora, yo no los
he podido llevar al 100%, pero te quedan siempre unos habitos que te vas quedando... esto no
lo comas (...) Si, si. Quedan, quedan. Quedan habitos”. 1H1_VR2

= Actividad Fisica
Durante la intervencion se dotdé a los participantes de un podémetro, y de
forma personal cada persona establecid un objetivo diario de pasos. La
actividad fisica es comentada principalmente por los participantes haciendo
referencia a los pasos (habilidades). La mayoria de pacientes (mayores de 65
afos) y con enfermedades cronicas asociadas propias de la edad han
aumentado sus pasos diarios, siendo mas activos que cuando empezaron la
intervencidon (auto-normas). El podémetro les ha sido muy efectivo, reforzador y

motivador por tener un feedback constante de su progreso diario
(autoeficacia).

“Bueno, a ver, a nosotros nos dijeron cuando fuimos, con una programacion... ¢Tu
cuantos pasos puedes, mas o menos...? Bueno, hablo por mi... Dice “yo puedo hacer 10.000"...
Otros “yo 5.000”, entonces a mi me dijo...”Tu puedes hacer 7000?” Yo digo, “si...” Y sobrepasaba,
porque yo andaba mucho... Ya te lo ponia en el programa, si tu puedes hacer 7.000, 7.000”.
2H1_CC2

“Entonces pues Victoria nos explicé unos ejercicios, yo soy muy /gesticula con las
manos...centrada-focalizada/, o sea, yo queria curarme. Hice los ejercicios, empecé a andar, el
primer dia ya anduve los 10.000 pasos y estuve una semana coja del todo... “Mujer, anda 2.000,
anda 1.000, anda...” Lo maximo que llegué, hace pocos dias fue a los 10.000, pero 8.000, 7.000

los he ido haciendo. Esto cada dia eh! Perdi 7 kilos, que esto me fue muy bien... Entonces
pasaron los meses de ir al médico de... Bueno, al traumatdlogo.. Dice “esto esta... la opero la
semana que viene le pongo una prétesis” Digo “¢Si? jAhora que estoy buena!” /rie/ 1M6_RF2

“Y pongamos, antes hacia 3.000 pasos, y ahora pongamos que hago 8.000, no paso de
aqui”. 2H5_N1

“A mi me va muy bien, ello te anima porque, lo llevas puesto (cuenta-pasos) y piensas,
“uy, no he llegado, continlio”, porque a veces dices, “me voy para casa que es esta hora”, pero
miras el relojito y dices “no, que no he llegado, contindo”. Y con el relojito, te anima el relojito a
seguir, porque te lo miras y vas a seguir” 1M3_C2

= Automanejo del dolor
El propio manejo del dolor es sefialado por Ios pacientes como consecuencia,
principalmente, de los habitos saludables introducidos en sus vidas:
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alimentacion saludable y actividad fisica (autoeficacia). S6lo en el caso de los
pacientes que llevan proétesis en la rodilla que no es objeto de estudio, son los
gue continlan con dolor en esa rodilla. Los participantes expresan sus
aprendizajes (habilidades) explicando a las entrevistadoras diferentes técnicas
psicolégicas aprendidas para lidiar con el dolor. Los pacientes refieren una
mejora significativa del dolor (auto-normas).

“Y una vez pierdes peso jentonces tienes mas movilidad! Yo bajaba las escaleras como
un bebé, pasito a pasito, pasito... Y ahora no te cuento lo que hago porque... (Gesticula con las
manos, abundancia) /rie/”. 2H2_N1

“La dieta la hicimos mi mujer y yo, ella se adelgazé 7 kilos... A ella le duelen otras cosas
también, a mi no me duele nada, o sea, yo he mejorado con la artrosis, creo que he mejorado,
pero también empecé un poco lesionado, ahora no me molesta...” 2H3_VR1

“Pero bueno, que quiero decir, que desde que yo a mi me pasod, después de pasar con
Victoriay eso, yo he sentido una mejoria que... pero 100% vaya... Y ademas a parte, la
relajacién, yo hago mucho eso..., no sé si valdra o no... No sé si valdra o no, jpero lo hago! No
sé, y a mi me parece que me relaja,...” 2M4_RF1

“A mi me va mejor el controlar la respiracion y relajarme. A cada uno le va mejor una

cosa. Yo controlar la respiracion para dormir y esto, y me relajo, me quedo en blanco, me
queda la mente en blanco, me relajo y me duermo mucho mejor ahora y mas pronto”. 1M3_C2

o Efectos inespecificos:

Por efectos inespecificos entendemos los cambios positivos que ha
experimentado el paciente que no eran el objetivo directo de esta
intervencion.

= Mejoria en otros parametros de Salud
La pérdida de peso planteada para mejorar la calidad de vida y el dolor
relacionados con la artrosis de rodilla, ha supuesto una mejoria integral en la
salud de los pacientes. Algunos refieren mejoria en sus niveles de azucar,
hipertensién, colesterol.

“Pues yo la fruta me la comia por la mafiana... y me ha bajado el colesterol en los analisis... el
yogur lo tomaba por la tarde...” 1IM4_CRL1.

“Hay dos cosas que vaya, que es lo que he encontrado mas extrafio.. Yo he hecho la dieta tal
como estaba escrita, durante una semana, después no, que me estaba bajando mucho, pero a
la segunda semana, yo tenia el azicar... pues me ha desaparecido.” 2H4_RF1

= Conciencia de la importancia a la parte psicoldgica
Los pacientes han tomado consciencia de la importancia de la parte
psicolégica, mas alla de la autoestima, la irritabilidad, etc. y comentan que si
ellos se sienten centrados les es mas facil afrontar cualquier situacién que les
plantee la vida.
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“Porque es una terapia, sirve como terapia... psicolégica... ha habido una serie de ejercicios
que ha hecho que la gente se relajara, que aprendiera a bajar su... sus nervios... y asi puedes
hacer tus cosas...mejor...mucho mejor” 2M3_SR2

“Pero alli fuimos a abrirnos todas, me tocé a mi la primera, que era la que estaba... mas
fastidiada, psicolégicamente, y entonces se abrieron todas, y no te cuesta nada, no te cuesta
nada.. Es tan importante lo fisico como lo de la cabeza, para la artrosis de rodilla y para todo”

1M3_C2

= Traslacion de conocimientos
Los pacientes establecen relaciones con conocimientos previos y relacionan
cosas que ya sabian con su propia enfermedad. La intervencién les ha servido
para integrar conocimientos que tenian separados. También les ha ayudado a
reforzar cosas que ya sabian y han sido capaces de trasladar las habilidades
aprendidas a otros ambitos de su vida.

“A veces sabes cosas... pero no las juntas con lo que tienes...y en estos cursos ves que si, que no
es lo mismo, pero si...” 2H2_N1

“Ayuda, ayuda,...hay cosas que ya las sabes pero va bien que te las repitan... y bueno, lo
aplicas en otras cosas y sirve igual...”1H_VR2

> Factores terapéuticos:

Por factores terapéuticos entendemos aquellos aspectos del procedimiento
terapéutico que han promovido el cambio.

o Factores especificos:

Se han considerado como factores especificos tanto aquellos ligados
estrechamente a la técnica aplicada, la intervencion de coaching (definicién
de obijetivos, exploracion de la situacion actual, opciones, plan de accion,
mantenimiento y prevencién de recaidas), agrupados en las categorias de
educacion en salud, refuerzos, auto-capacitacibn en habitos saludables;
como los relacionados con 4 de los 7 determinantes del cambio
comportamental: resultados esperados, intencién, contexto, normas (Michie et
al., 2008).

» Educacioén en Salud
La informacidon proporcionada a los pacientes, tanto en papel, como
oralmente, de forma repetitiva en diferentes versiones y con diferentes apoyos
(power point, historias, ejemplos, videos) les ha sido de gran ayuda y utilidad
para fijar aprendizajes, teniendo relacién directa con su adherencia y
compromiso en su cambio de habitos saludables.
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“A mi se me ha presentado como si, como si fuéramos a la universidad de nuevo, por
ejemplo. De estar ahi cada semana... Me gustd, me encanté recordar los tiempos de
estudiante... Y realmente lo disfruté mucho...” 2H2_N1

“A mi me ha ensefiado a comer, dijéramos. Porque yo cenar no cenaba. Ahora ceno,
me adelgazo, como mas, porque comia muy poco, pero comia mal, y cenar no cenaba, que es
lo peor que hay. Ahora ceno, como mas, me adelgazo, me encuentro mejor, y me ha ensefiado
a no mezclar una cosa con la otra, a comer mas pescado, que es lo que a mi me encanta, que

antes con los regimenes te dan lechuga y bistec a la plancha, es lo que te daban... Ahora no
como lechuga, las verduras me las hago también, la judia tierna la hago con tomate, que yo no
sabia que esto, esto iba mejor, o sea, una cantidad de cosas que me han ensefiado a comer. Y
como mas y estoy mejor”. 1IM3_C2

= Refuerzos

El programa de intervencion proporciond a los participantes un dossier con
informaciones, ejercicios, técnicas, etc. ademéas de una carpeta y un
boligrafo. Diariamente, se enviaba un mensaje de motivaciéon a los
participantes. Por otra parte, se doté a los participantes con un podémetro
para que pudieran auto-monitorizarse ellos mismos los pasos diarios realizados.
Al finalizar las sesiones, se obsequi6é a los pacientes con un regalo simbdlico
para que pudieran anclarlo, llevarlo consigo y recordar todo lo aprendido y
vivido en las sesiones. Finalmente, el dltimo dia de la intervencion de cierre y
despedida, se regal6 a los pacientes un CD con fotografias del grupo en que
particip6 (previo consentimiento) y que se realizaron durante las sesiones.

“Yo tengo algun compafiero del grupo, del WhatsApp, que a veces estan de
vacaciones por ahi y mandan, “hoy he hecho...” y manda la foto del podémetro. 20.000
pasos...” 2H3_VR1

“Los mensajes, parece que no, ahora ya vas dejando...pero antes, lo echabas en falta
porque todas las mafanas estabas pendiente, a ver si hacia PIPIPI... Y yo corriendo... (...)Parecia
que iban pararti, ¢verdad? “2M4_RF1

= Auto-capacitacion en habitos saludables
Una de las bases del Coaching Salud es que sea el paciente quien formule sus
propios objetivos de salud. Esto ayuda a minimizar la resistencia y a aumentar
la adherencia al tratamiento.

“No. Es que no es de cuantos dias, es que tu tienes la obligacibn mental de que si te va
bien lo tienes que hacer cada dia... Es como una... Igual que comes cada dia, igual que te vas
a dormir cada dia, igual que vas al lavabo cada dia...” 2M3_SR2

“Y entonces claro, yo decia “si el objetivo lo he puesto yo!” Porque claro vas a sitios que
te dicen... tenéis que bajar 5 kilos todos. Y te lo ha puesto otro, el objetivo te lo ha puesto otro,
gue no sabe cémo es tu vida”. 2H3_VR1

= Resultados esperados
Los resultados esperados son entendidos tanto como la actitud hacia los
resultados, como las creencias sobre las consecuencias de la intervencion. La
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mayoria de pacientes empezaron con unas expectativas bajas respecto a sus
posibles resultados. Los participantes sobre todo expresan su reduccién de
peso por ser el componente que mas efectos visibles y objetivos tiene y que
relacionan con una mejor auto-imagen y una mejor autoestima.

“Y la verdad yo estoy muy contento porque... Mmm.... He adelgazado casi 12 kilos, me
ha ido bastante bien, sinceramente, me ha ido bastante bien, incluso Victoria me dijo ella, me
dice... “de tope qué quieres ¢de peso?” Digo: “mas o menos llegar a los 90...” eso no lo creo yo
ni yendo a Lourdes, ¢no? Y jefectivamente! jHe llegado a los 90! Voy a intentar bajar mas,
porque me hicieron un desfile de modelos que hicieron el otro dia en casa de pantalones, y dije:
“cofa, jsi se me esta cayendo!” Sinceramente, yo estoy... Bastante ilusion... jEstoy contento!”
2H1_CC2

= [ntencidén
La intencién engloba la motivacion, los objetivos, los procesos de memoria, la
atencion y la toma de decisiones. Los pacientes hacen alusion a la motivacion
que obtuvieron en las sesiones y que les impulsé a desarrollar habitos
saludables que se extrapolaron a otras facetas de su vida e incluso les ayudan
a motivar a otras personas.

“Yo creo que lo que me ha benef... lo que yo he sacado mucho de todo esto ha sido la
motivacion, yo estaba un poco... Mmm... No he llegado a deprimirme, porque siempre he sido
una persona muy animadita, pero estaba como muy triste, como sin ganas de... No veia salida.

No veia salida, entonces claro, la motivacion, los ejercicios, para milo Ultimo la dieta, de comida
ya sabia, mi hijo es vegano y... viene los domingos, y sé hacer comida, bien.. Y nos
acostumbramos a lo del arroz con verduras, y todo esto, muy bueno, pero la motivacion ha sido
bestial. Y mantengo fuerza para continuar a toda la familia, que si no compres esta leche, que si
andar, andar, andar.” 1IM6_RF2

= Contexto
El contexto incluye los factores ambientales, el contexto comunitario y el
contexto social. El hecho de poder desahogarse durante las sesiones a
muchos de los participantes les resultd muy beneficioso.

“La gente piensa que contar su vida o contar su... Porque muchos cursos de estos no se
cifien al curso, pues habia gente alla que contaba, pues se me ha muerto este o se me ha
muerto... Dices, pues si esto no tiene nada que ver con la artrosis... Se tenian ganas de
desahogar...” 2H3_VR1

“Yo soy rusa, y extranjera y.. Me gusta mucho este, este programa, que..mm..que..entrar
corazon nosotros, mujeres. Y hablamos mucho, mucho veces con problemas, y cuando salen,
problemas, un poco calmar dolor” 2M2_TV1.

= Normas
Las normas se refieren tanto a las influencias sociales, a las emociones y a la
planificacion de la accion. La mayoria de los participantes refieren que gracias
a la intervencién se sienten mejor emocionalmente y les permite relacionarse
mejor.
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“Y luego también me ha ido muy bien la Victoria y ella lo sabe, porque yo tenia... y tengo,
pero no tanto... tengo... como se dice, espérate... Depresion. Me falta mi marido hace poco. Y
con ella he vuelto a salir a la calle. O sea, que a mi me ha venido de, de... Fisicamente me ha

venido muy bien, y psicolégicamente me ha venido estupendamente”. 1IM3_C2

o0 Factores inespecificos:

Se han considerado factores inespecificos a aquellos no ligados
explicitamente a la intervencion. Estos factores pueden relacionarse
directamente con los 4 pilares de Lawson (2013) para el Coaching Salud:
presencia consciente, autoconsciencia, comunicacion auténtica y crear un
ambiente de seguridad. Dado que durante la intervencién la actitud de la
psicéloga-coach se centré en estos pilares, de dificil medicion, el analisis de
estos factores inespecificos servira para comprobar a través de las
percepciones de los participantes, si se han aplicado durante la intervencion.

= Presencia consciente/Autoconsciencia
La actitud de la psicologa-coach ha sido comentada por todos los
participantes (autoconsciencia, presencia consciente y comunicacion
auténtica). Concretamente, el hecho de sentirse motivados por la psicéloga-
coach, Bayés (2016) lo describe como que el hecho de “Encontrar las palabras
oportunas en el momento preciso” es clave para generar motivacion en el

otro.
“Para mi ha sido la coach, nos ha sabido llevar de maravilla, y nos ha motivado para
hacer todas las cosas bien. Y silo preguntas a cualquiera del grupo te dira que una maravilla”
1M1_N2

“y la verdad que... nos ha venido también muy bien, ademéas hemos hecho una amistad
muy bonita, y ahora también tenemos un grupo de WhatsApp, y bueno, la Victoria era un
primor, de cdémo nos explicaba las cosas, y como nos ha ayudado, y lamandonos y
preocupandose mucho, por lo que haciamos, y, y las chicas, las demas compafieras estan muy
contentas también! Y siguen haciéndolo... no tan... estricto, pero nos vamos controlando!”
1M2_TV1

“Del 1 al 10, 10! jQue me ha salvado la vida! Pero lo que mas me ha ido bien han sido

los consejos de Victoria, que antes se lo explicaba a Laura, que tengo un hermano que vive en

un pueblo de Ledn, y pesaba 100 kilos, ha perdido 25 kilos. Con la dieta y con cuenta-pasos, y
muy bien, muy bien. Yo por la mafiana “buenos dias, no comas”’1M6_RF2

= Comunicacion Auténtica
A parte de los materiales entregados durante la intervencion y que han sido
descritos como uno de los factores especificos, la intervenciéon también ha
contado en todo momento con detalles hacia los participantes tales como:
una llamada telefénica de cortesia a cada asistente, la resolucion de dudas
personales durante la sesidn, atencidn personalizada después de la sesion para
comentar algun aspecto concreto, la facilitacion del teléfono personal de la
psicéloga-coach (WhatsApp y mail) para cualquier aclaracion que
necesitaran (autoconsciencia, comunicacidn auténtica, ambiente de
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seguridad). Todos estos aspectos, guardan estrecha relacidon con lo que
describen Coulehan et al. (2001) respecto a la empatia, y concretamente con
la adherencia al tratamiento. Este autor explica que el factor predictor de la
adherencia es que el paciente sienta que el profesional se interesa o
preocupa por él.

“Y Victoria se preocupd muchisimo, muchisimo. Muchisimo. “;Cémo estas?..” Lo
pasé...muy mal, lo pasé muy mal muy mal. Y el grupo fantastico, el grupo estupendo, lo
pasabamos muy bien, hemos hecho un grupo...”. 1IM5_VR1

“Es que yo creo que es, cuando te atienden bien, y te cogen con ganas, es muchisimo
mejor” 1IM6_RF2

“Y teniamos las cuatro unos problemas muy grandes, de... muy grandes. Y la capacidad
que ha tenido ella para escucharnos, para aconsejarnos, y que habia dias que hablabamos
muy poquito de lo que... Asi ha hecho de psicélogo, psicéloga, pero bien, y nos ha servido
muchisimo. Estabamos muy contentas, es que, nos ha cambiado la vida eh!” 1IM2_TV1

“Bueno, yo pienso que €l... que las personas que nos hemos juntado en el grupo, entonces
todos hemos ido aportando parte de cosa... y para mi ha sido gratificante..., porque en el
momento que nosotros contdbamos, Victoria lo ponia junto... Entonces muy bien”. 2M1_CR1

=  Ambiente de Seguridad

Los participantes enfatizan y resaltan la importancia del grupo. Explican
beneficios a mdltiples niveles, tanto para fortalecer los aprendizajes, como
para poder relativizar sus propios problemas, como para poder normalizar
situaciones que de no compartirlas les hacian sentir diferentes y raros, como
para poder socializarse (ambiente de seguridad). En resumen, los efectos del
grupo han sido descritos por los participantes como catarticos y han ahorrado
tiempo, porque el hecho de escuchar al comparfiero y a la psicéloga-coach
ayuda a resolver dudas, miedos, ansiedades propios expresados por otros.

“De aprender, mucho, pero... pones la relaciéon del grupo, que eso también me ha
impactado bastante, lo he encontrado muy bueno.. Victoria, fenomenal. Tiene una habilidad
para quitar y poner...algo fantastico. Y luego pues (...) la gente. Si.” 2M1_CR1

“Y eso, y eso que veo que el grupo mio era el méas grande, porque éramos 18, y alli no
fallaba ninguno!” 1IM3_C2

“A ver, yo siempre he sido una persona muy carifiosa, pero al estar en grupo, explicar
cada uno su dolor, te sientes como, como... se te despierta una cosa muy buena, como una
necesidad de hablar con los demaéas, de consolarlos, de... te hace como mas humano! No sé,

saliamos del CAP y todos en la puerta, dandonos... “ta tranquila, si quieres ir al médico me
llamas, yo te acompafio” “yo es que no puedo andar” “pues anda, ves a dar una vuelta” Te
hace un poco mas solidario aunque tu ya lo fueras, pero te das cuenta de que... te va muy bien
el ayudar a la gente, y la gente que te quiera... llena mucho!”1M6_RF2

“Pues a mi me ha ayudado que cuando nos poniamos a hablar, por esto de los

problemas, “pues esta tiene problemas mas grandes que yo..” y eso te ayudaba también!
Porque a mi me parecia que el mio era el mas grande, pero cuando escuchabas a la otra, ojo!
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Y cuando hablaba la otra, ojo! Y yo decia, “madre mia, pero si yo soy una privilegiada
entonces!” Porque éramos cuatro, pero las cuatro con muchos problemas..” 1M2_TV1.

De forma preliminar, y teniendo en cuenta que estas categorias se solapan y
no son excluyentes entre ellas, se han agrupado las respuestas de los
participantes en 2 grandes categorias (efectos y factores) con dos sub-
categorias cada una de ellas (especificos e inespecificos). La tabla 10
contiene de forma resumida y provisional los efectos de la intervencién segun
los participantes; asi como los factores promotores del cambio terapéutico.

Tabla 10. Efectos de la Intervencion y Factores Promotores del Cambio

ESPECIFICOS INESPECIFICOS

Cambios en las variables objetivo Otros cambios positivos

Reduccion de Peso Mejoria en otros parametros salud

Conciencia de laimportancia de la parte
psicolégica

Incremento de Actividad Fisica

Traslacion de conocimientos

Automanejo del Dolor

ESPECIFICOS INESPECIFICOS

Otras relaciones

Relacionados con la Intervenciéon
(Lawson, 2013)

Educacioén en Salud

Presencia Consciente/Autoconsciencia

Refuerzos

Comunicacion Auténtica

Auto-capacitacion

Ambiente de Seguridad

Resultados esperados

Intencioén

Contexto

Normas

En lineas generales, se puede indicar que los efectos de la intervencion,
entendidos como los cambios experimentados por el paciente, pueden
diferenciarse entre especificos, aquellos que han sido objeto de tratamiento
durante la intervencion: reducciéon de peso, incremento de actividad fisica y
automanejo del dolor; y los inespecificos, es decir, otros cambios positivos
experimentados por los participantes.
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La intervencidon analizada es util para los efectos especificos que se planteo,
dadas las respuestas de los participantes entrevistados. Los pacientes han
reducido peso, han aprendido a alimentarse mejor, salen y caminan mas, y
han aprendido técnicas para manejar el dolor. Estos cambios guardan
relacion directa con los 3 determinantes del cambio comportamental de
Michie el al. (2008). Las auto-normas: los pacientes se ven y se notan mejor
gracias a la reduccion de peso; las habilidades: los participantes han
aprendido a alimentarse mejor, técnicas para el manejo del dolor; y la
autoeficacia: han integrado los habitos saludables aprendidos, saben auto-
monitorizarse con el podémetro.

En cuanto a los efectos inespecificos, los resultados de las opiniones de los
pacientes llevan a pensar en la posibiidad de que la intervencion sirve para
mas aspectos de los que se propone, como por ejemplo, mejorar en otros
parametros de salud, ser mas conscientes y otorgar mas importancia a la parte
psicolégica o el hecho de integrar conocimientos previos y/o aplicarlos en
otros a&mbitos.

Los factores especificos de la intervencion, entendidos como los aspectos del
procedimiento terapéutico que han promovido el cambio, son los referentes al
disefio y base de la intervencion. Las categorias que emergieron en la muestra
fueron la educacion en salud, los refuerzos recibidos (los materiales, estrategias
y herramientas facilitados a los participantes) y la auto-capacitacion
(formulacioén propia de objetivos) en habitos saludabiles.

Ademas, los participantes han sefialado como importante para ellos 4 de los 7
determinantes del cambio comportamental (Michie et al., 2008). Respecto a la
intenciéon, sefialan concretamente, la motivacibn que obtuvieron en las
sesiones y que les impulsé a desarrollar habitos saludables que se extrapolaron
a otras facetas de su vida e incluso les ayudan a motivar a su familia. En
cuanto al contexto, mencionan el hecho de disponer de un espacio para
desahogarse. En relacidbn a las normas, entendidas como las influencias
sociales, las emociones y a la planificacion de la accioén, la mayoria de los
participantes refieren que gracias a la intervencidn se sienten mejor
emocionalmente y esto les permite relacionarse mejor.

Finalmente, los factores inespecificos, se han relacionado con los pilares en los
que se basa la intervencion (Lawson, 2013), en primer lugar porque emergieron
durante el analisis de los grupos focales y, en segundo lugar, porque al ser de
dificil medicién, este estudio servira para examinar si han sido utilizados por la
psicologa-coach que facilitd la intervenciéon. De las opiniones y percepciones
de los participantes, se puede inferir que se hizo uso durante las sesiones
llevadas a cabo, de dichos pilares creando un ambiente de seguridad, con
una actitud de presencia consciente y ofreciendo una comunicacién
auténtica.
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A la espera de la elaboracion definitiva de este manuscrito, de forma
preliminar se puede concluir, que el programa ha sido efectivo para las
personas con artrosis de rodilla no solo en cuanto a el peso, la actividad fisica y
el manejo del dolor, repercutiendo en su calidad de vida, sino también en
cuanto a la mejora de otros parametros de salud, la consciencia de la
importancia de la parte psicolégica y la traslacion de conocimientos a otras
areas de su salud y de su vida. Y estos beneficios parecen deberse no solo a los
elementos propios de la intervencion sino también a otros factores menos
protocolizados como la presencia consciente, la autoconsciencia, la
comunicacion auténtica y la creacion de un ambiente de seguridad.
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RESUMEN GLOBAL DE
RESULTADOS PRELIMINARES







En este apartado se comentan e integran los resultados obtenidos a lo largo
de todo el proyecto de investigacidn. La integracidon de los resultados es
provisional dada la naturaleza preliminar de los datos obtenidos en las Fases 2
y de 3, como se ha justificado en los apartados correspondientes.

La Fase 0 se focalizd en desarrollar un protocolo de investigacion siguiendo la
metodologia mixta (cuantitativa y cualitativa) que propone la MRC para las
intervenciones complejas. El resultado de esta labor fue disponer de un
proyecto de trabajo pormenorizado, revisado y publicado, que sirvié de guia
durante toda la investigacion.

Los resultados obtenidos en la Fase 1 fueron las recomendaciones realizadas
por los propios pacientes con artrosis de rodilla a través del estudio cualitativo.
Estas recomendaciones se agruparon en las barreras y facilitadores que estas
personas presentaban en sus conductas de salud.

Las barreras principales fueron: dificultad para pasar de la teoria a la practica;
dificultades para seguir una alimentacion saludable; dolor al realizar actividad
fisica y la presencia de diferentes miedos. Para cada una de las barreras, se
plantearon diversas estrategias para superarlas con la intervencion de
coaching. Asi pues, respectivamente, se incorporaron a la intervencién
esbozada en el protocolo de investigacidon las siguientes estrategias:
estrategias y técnicas para pasar a la accién, indicaciones y
recomendaciones para una alimentacidon saludable sencilla y facil de
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implementar facilitando menus elaborados, técnicas para el control de estrés y
ansiedad, estrategias de motivacion para implementar una alimentaciéon
saludable y mantenerla en el tiempo, técnicas para el manejo del dolor,
indicaciones y recomendaciones para realizar actividad fisica, estrategias de
motivacién para empezar y mantenerse activo fisicamente; y estrategias para
la superacion de miedos.

Los elementos facilitadores que informaron los entrevistados para una
intervencion adecuada para la artrosis de rodilla fueron: la importancia de una
vision holistica, la individualizacién, ejercicios de rehabilitaciéon para reducir el
dolor, la importancia de la informacién acerca de su enfermedad, aprender a
establecer limites, disponer de apoyo social, recibir auto-recompensas,
aprender a calmarse, la aceptacion, tener en cuenta sus valores principales.
De la misma forma que con las barreras, en el caso de los faciltadores, se
tuvieron en cuenta para incorporarlos en el disefio definitivo de la intervenciéon
y dotarla de los elementos que las personas con esta enfermedad sienten que
son importantes. Por tanto, se incluyeron en la intervencidn los siguientes
aspectos: intervencion en grupo y no de grupo, es decir, de forma grupal
tratar a cada persona individualmente; centrarse en las necesidades
individuales; incluir ejercicios de rehabilitacion en la intervenciéon, asi como
estrategias para realizarlos de forma continuada; proporcionar informacién
acerca de la enfermedad, sus repercusiones y las indicaciones para convivir
con ella; dotar a los participantes de estrategias de asertividad; ofrecer un
espacio seguro para que los participantes pudieran hablar sobre sus
situaciones concretas; ofrecer la posibilidad de continuar el contacto entre los
participantes al finalizar la intervencion; facilitar estrategias para la gestion del
tiempo; introducir estrategias de control de estrés, respiracion, relajacion y
Mindfulness; trabajar la aceptacion diferenciandola de la resignacion; y utilizar,
de entrada, los valores mas destacados por los participantes (familia,
autonomia y auto-disciplina), para adecuarlos a los valores individuales de
cada participante del grupo.

Estas recomendaciones fueron incluidas en la intervenciéon que se llevé a cabo
durante la Fase 2. El estudio preliminar a partir de los datos basales (visita 0) y
los datos post-intervencion o entrevista a 3 meses (visita 1) para las variables
principales de resultado informaron de los siguientes resultados.

Respecto a la calidad de vida medida con el cuestionario WOMAC, en la
puntuacion total, tanto el grupo intervenciéon (p<0.001) como el grupo control
(p<0.05) mejoran de forma significativa, aunque al comparar los resultados del
grupo intervencion y grupo control, se observa que la mejoria del grupo
intervencion fue de mayor magnitud, con una significacién de p<0.001.

El cuestionario WOMAC, considera que hay un cambio clinicamente relevante
cuando las puntuaciones varian en 5 puntos. Al comparar las proporciones de
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pacientes que mejoran sus puntuaciones en 5 puntos respecto a la entrevista
basal la diferencia es a favor del grupo intervencidn para la calidad de vida
total (p<0.05).

En la escala de dolor (WOMAC), el grupo intervenciébn mejora de forma
estadisticamente significativa (p<0.001) mientras que el grupo control no
obtiene mejorias en esta escala (p =0.720), y al comparar los dos grupos la
mejora del grupo intervencidon tiene significacidon estadistica (p<0.05). Al
comparar ambos grupos para estudiar la diferencia clinicamente relevante se
observa que hay diferencia significativa para el grupo intervencion (p<0.05).

Con la escala rigidez (WOMAC) se observa el mismo funcionamiento, mientras
gue el grupo intervencién obtiene mejores puntuaciones con significacion (p
<0.001), el grupo control no mejora en esta escala (p=0.149); y al comparar
ambos grupos se obtiene una diferencia estadisticamente significativa a favor
del grupo intervencién (p<0.05). En cuanto al cambio clinicamente relevante
(5 puntos), no se aprecia diferencia significativa para la calidad de vida
relacionada con la rigidez (p=0.458) porque la media de los valores basales
estaba en valores inferiores a 5 puntos tanto en el grupo intervencion (M=2.9;
DT=2.1) como en el grupo control (M=2.6; DT=1.9). Por tanto, los cambios en el
grupo intervencién son significativos estadisticamente pero no clinicamente,
dados los datos basales de los participantes.

Finalmente, en la escala capacidad funcional (WOMAC), se aprecia una
mejoria importante en el grupo intervencion con una significacion de p<0.001;
el grupo control también mejora (p<0.05) pero al comparar ambos grupos se
distingue claramente una diferencia significativa para el grupo intervencion
p<0.001). Comparando el cambio clinicamente relevante para los dos grupos
hay diferencia para el grupo intervencién (p<0.001).

Por tanto, resultados apuntan hacia la tendencia de que la intervenciéon de
coaching ayuda a mejorar la calidad de vida de forma superior a la practica
habitual.

En cuanto al peso, el grupo intervencién presenta una media de reduccién de
peso de -2.4 kg. (IC 95%: -2.9 a -1.9) con una diferencia estadisticamente
significativa (p<0.001). EI grupo control, en cambio, se mantuvo
aproximadamente en el mismo peso basal 0.1 (IC 95%: 0.3 a 0.6) sin
significacion (p=0.512). Al comparar ambos grupos la diferencia es significativa
estadisticamente. Se considera un cambio clinicamente relevante cuando se
pierde un 5% del peso corporal basal (Hunter, 2010). Al comparar las
proporciones de ambos grupos, el grupo intervencién pierde mas peso de
forma relevante (p<0.001) que el grupo control; concretamente de las 61
personas de toda muestra que presentan esta pérdida relevante de peso, 54
(un 89%) son del grupo intervencion.
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Asi pues, los resultados sugieren que con esta intervencion se puede reducir
mas peso (y, ademas, de forma relevante: un 5% respecto al basal) que con la
practica habitual.

El dolor medido con el cuestionario ICOAP mejora en ambos grupos de forma
significativa tanto para la puntuacion total (p<0.001), como para la
puntuaciéon de sus dos dimensiones: dolor constante (p<0.001) y dolor
intermitente; el grupo intervencidn obtiene una significaciéon de p<0.001y en el
grupo control p<0.05. No obstante, al comparar ambos grupos, la mejoria es
superior para el grupo intervencion tanto en las dos escalas (dolor constante y
dolor intermitente) como en la puntuacion total, con una significacion de
p<0.001. Al comparar el cambio clinicamente relevante, una reduccion de 4
puntos en las escalas, se aprecia que tanto a nivel general, como en las dos
escalas, la proporcion de personas que mejoran el dolor de forma relevante es
superior en el grupo intervencion con una significacion de p<0.05.

Por ende, los resultados apuntan a que la intervencion reduce mas el dolor
gue la atencién habitual.

En relacidn al nivel de activacion o estadio de cambio medido de forma
catego6rica con el cuestionario PAM, se observa que tanto el grupo
intervencién (p<0.001) como el grupo control (p<0.05) mejoran su consciencia
de enfermedad y autocuidado. En este cuestionario, se considera un cambio
clinicamente relevante el hecho de aumentar en una categoria el nivel de
activacion hacia la enfermedad o el estadio de cambio. Comparando las
proporciones, el grupo intervencién ha aumentado su nivel de activacién de
forma significativa (p<0.05) respecto a su nivel basal.

Por lo tanto, la tendencia de los resultados sugiere que la intervencién ayuda a
mejorar el nivel de activacion hacia la enfermedad.

Respecto a la actividad fisica medida con el cuestionario IPAQ los resultados
parecen indicar que los participantes no aumentan su nivel de actividad fisica
respecto al basal con un valor p = 0.325 para el grupo intervencién y un valor
p=0.461 para el grupo control. Se considera un cambio clinicamente relevante
el hecho de aumentar en una categoria, respecto del nivel basal, la actividad
fisica. Al comparar las proporciones de pacientes entre el grupo intervencion y
el grupo control se aprecia una diferencia significativa a favor del grupo
intervencidn con significacion estadistica (p<0.05).

Por esta razén se podria apuntar que, en cuanto a la actividad fisica, con la
intervencion se dan mas cambios clinicamente relevantes que con la practica
habitual.
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En resumen, la tendencia de los resultados indica que la intervencion de
coaching mejora la calidad de vida general relacionada con la artrosis de
rodilla, asi como la calidad de vida relacionada con el dolor, la rigidez y la
capacidad funcional, de forma superior y clinicamente relevante comparada
con la practica habitual, a excepcion de la escala rigidez que en esta muestra
partia para los dos grupos de una puntuacion inferior al cambio minimo
relevante. Asimismo, los datos apuntan a que la intervencion ayuda a perder
mas peso, y a perderlo de forma mas relevante, que la practica habitual en
personas con artrosis de rodilla. También, parece que con esta intervencion se
puede disminuir el dolor de forma superior y relevante a la practica habitual.
Ademas, esta intervencion se podria considerar de mayor magnitud que la
practica habitual en cuanto a ayudar al paciente a tomar consciencia de su
enfermedad y poder auto-cuidarse de forma clinicamente significativa.
Finalmente, esta intervencion se ha mostrado superior que la practica habitual,
a nivel clinicamente relevante para mejorar el nivel de actividad fisica de las
personas con artrosis de rodilla.

Los resultados cuantitativos (preliminares de momento) de la Fase 2 se pueden
nutrir de los resultados obtenidos en la Fase 3 a través del andlisis cualitativo de
las respuestas de los grupos focales, realizados a una submuestra de los
participantes de la intervencion.

Los resultados, también provisionales, de la Fase 3 se agruparon en efectos y
factores, y a su vez estas dos categorias se dividieron en especificos e
inespecificos.

Se entiende por efectos, aquellos cambios experimentados por el propio
paciente, mas alla de los cambios medidos por los investigadores en la fase 2.
Se consideran especificos, aquellos efectos que fueron objetivos directos de la
intervencion realizada. Los pacientes refieren mejorias en cuanto a reduccion
de peso, incremento de actividad fisica y estrategias para el automanejo del
dolor y el control del estrés.

Se consideran factores inespecificos aquellos cambios positivos que
experimentd el paciente y qgue no eran objetivos directos de la intervencion.
Los pacientes explican cambios positivos en otros parametros de salud,
manifiestan la importancia de la parte psicolégica y de cémo les ha
beneficiado; y comentan, también, cdémo han trasladado los aprendizajes a
otros ambitos de su salud y de su vida.

Se entiende como factores, aquellos aspectos del procedimiento terapéutico
gue han promovido el cambio desde el punto de vista de los pacientes. Se
consideran, pues, factores especificos aquellos aspectos relacionados
directamente con las caracteristicas de la intervencién. Los pacientes ponen
énfasis en los aprendizajes recibidos en los refuerzos y en el proceso de
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capacitacion (aprender a auto-capacitarse). Asimismo, comentan como
relevantes, los resultados obtenidos frente a las expectativas iniciales; la
intencién, entendida como la motivacién obtenida durante la intervencién; el
contexto, teniendo un espacio donde expresar y compartir sus inquietudes,
dudas, temores, etc.; y las normas, haciendo referencia a la contencién
emocional recibida.

Se consideran efectos inespecificos, a aquellos aspectos del procedimiento
terapéutico no ligados directamente a la intervencion. En el analisis cualitativo
de los grupos emergio la categoria de ambiente de seguridad, resaltando |la
importancia del grupo y el hecho de tener un espacio donde normalizar sus
situaciones para resolver miedos y ansiedades. También, aparecio la presencia
consciente/autoconsciencia de la faciltadora de la intervencién, en relacion
a la actitud mantenida durante las sesiones como una de las claves para
recibir la motivacion trasmitida. Finalmente, surgié la categoria de
comunicacion auténtica, en referencia a la comunicacion establecida
durante todo el periodo de la intervencion, con resolucion de dudas personas,
atencion personalizada en los casos solicitados, etc.

Este resumen global de resultados preliminares muestra:

A nivel metodolégico, co6mo cada fase ha servido para nutrir a la siguiente y
las interrelaciones entre los resultados de las tres fases, es decir, los resultados
de la fase 3 tienen relacion tanto con los resultados de la fase 2 como con los
resultados de la fase 1.

A nivel de efectividad, los resultados preliminares evidencian la efectividad, y
los efectos positivos tanto directos como indirectos para las personas con
artrosis de rodilla; proporcionandoles capacitaciéon para mejorar su calidad de
vida, reduciendo el peso, disminuyendo el dolor, aumentando su actividad
fisica e incrementando su nivel de estadio de cambio para comprometerse
personalmente con su condicidn crénica.
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DISCUSION GENERAL PRELIMINAR







La discusion general de este proyecto de investigacion se presenta de forma
preliminar dada la naturaleza de los resultados provisionales. Aun asi, como se
han llevado a cabo todas las fases del proyecto, se discutira a continuacion la
metodologia del Medical Research Council (MRC) propuesta para las
intervenciones complejas.

Numerosas investigaciones sobre intervenciones similares a la aqui estudiada
no acostumbran a seguir la metodologia propuesta para intervenciones
complejas. Se considera que la mayoria de las intervenciones psicolégicas
podrian catalogarse como intervenciones complejas dadas sus caracteristicas
y su multiplicidad de variables confusoras a la hora de implementarlas. En
general, se acostumbran a efectuar estos estudios con metodologias similares
a la utilizada en esta investigacion en la Fase 2: ensayos clinicos aleatorizados,
de forma Unica y, en el mejor de los casos, estos estudios se complementan
con investigaciones cualitativas post-intervencién con metodologias similares a
la utilizada en este trabajo en la Fase 3.

Asi pues, seguidamente se describen las ventajas e inconvenientes derivados
de esta investigacion en cuanto al seguimiento de este tipo de metodologia
propuesta por el MRC.

La Fase 0 en la que se elabord el protocolo de investigacion, fue de gran

utilidad porque ayudé a: a) identificar de forma previa fallos en la
implementacion de la intervencion, eliminando asi posibles errores de falta de

117



impacto; b) establecer diferentes medidas de resultado para no distorsionar los
resultados finales; c) calcular un tamafio de la muestra apropiado; y d)
elaborar y disefiar una intervencion flexible y adaptable al contexto. La
investigacion se benefici6 de todas estas ventajas descritas por Craig et al.
(2008). Dicho protocolo ayuda a tener claras y pormenorizadas las distintas
etapas de la investigacion, y a focalizar y priorizar en todo momento en los
objetivos establecidos a priori.

Un inconveniente de este tipo de metodologia podria ser el hecho de seguir
de forma rigida y estricta el protocolo de intervencién. El MRC también tiene
en cuenta esta desventaja y en todo momento incide en la importancia de la
flexibilidad y adaptacion de la intervencidn al contexto, teniendo en cuenta
factores logisticos, econémicos, personales, etc.

Por tanto, se considera que esta metodologia es muy apropiada para las
intervenciones complejas, en la que por definicidn se englobarian todas las
intervenciones psicolégicas de salud, incluyendo las de coaching salud.

La implementacion de cada una de las fases de la investigacion siguid el
protocolo establecido exceptuando una re-organizacion: los resultados de los
grupos focales de la Fase 1, con las percepciones de los profesionales de
atencioén primaria respecto a la artrosis de rodilla fueron realizados y transcritos
pero, por motivos de tiempo, esta informacion sera publicada junto con los
resultados de los grupos focales de los profesionales de la Fase 3 (llevandose a
cabo en estos momentos), en un estudio pre-post intervencidn cualitativo.

La Fase 1 en la que se elaboré el estudio cualitativo para identificar las
barreras y facilitadores de las conductas de salud de las personas con artrosis
de rodilla, aporté informacién esencial y clave para el disefio e
implementaciéon de la intervencion, dado que se extrajeron conclusiones
sustanciales que se correspondieron con estudios previos.

La mayoria de las categorias analizadas concordaron con informaciones
fundamentales que también han sido encontradas por otros autores: a) la
educacion, como en estudios previos (Chard, Dickson, Tallon & Dieppe, 2002;
Moe et al.,, 2011; Tallon, Chard & Dieppe, 2000a; Tallon, Chard & Dieppe,
2000b) que a pesar de estar especificada en las guias de actuacién clinica
como tratamiento basico no se suelen llevar a cabo por motivos de tiempo
principalmente; b) el impacto de la artrosis de rodilla mas alla de la rodilla ya
que termina afectando a todo el cuerpo y a sus vidas en general, en
consonancia con el estudio de Nyvang, Hedstrom y Gleissman (2016); c) el
impacto psicolégico que les supone la artrosis de rodilla, y que en general la
mayoria de estudios que evalian la artrosis de rodilla y su tratamiento no
incluyen este factor como también apuntan Tallon et al. (2000a) y Tallon et al.
(2000b); d) como en otras investigaciones (Constand, MacDermid, Dal Bello-
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Haas & Law, 2014) la necesidad de los participantes de una atencion integral y
holistica y no solo basada en su problema de salud.

Otra de las ventajas de llevar a cabo este estudio previo a la intervencién, que
normalmente no se emplea en el disefio de las intervenciones, fue que no solo
permitié corroborar las aportaciones detalladas en el parrafo anterior sino que
ademéas permiti6 obtener informaciones concretas sobre estrategias
personales que utilizan las personas con artrosis de rodilla para hacer su dia a
dia mas llevadero, a pesar de su condicién crénica: relativizar mirando
situaciones peores y estar agradecido, poner en practica la aceptacion
centrandose en el momento presente, realizar manualidades especificas a
través de elaboraciones culinarias, hacerse pequefios regalos diariamente,
establecer rutas concretas para caminar de forma creativa, etc. Todas ellas
sirvieron para incorporarlas a la intervencidon y hacerlas extensibles a los
participantes.

La limitacion principal de la investigacion de la Fase 1 fue principalmente la
falta de representatividad en la muestra de personas de otras culturas,
aspecto que suponemos como Nyvang et al. (2016) hubiera sido de utilidad
para la adhesion a la intervencion de personas con culturas diferentes.

La Fase 2 en la que se llevd a cabo el estudio de Efectividad y Coste-
Efectividad de la intervencién mediante un ensayo clinico aleatorizado
comunitario es la que normalmente se lleva a cabo para realizar los estudios
de efectividad. Aunque los resultados estan en proceso de elaboracion, y sélo
se han analizado las bases de datos pre-post, los resultados preliminares
muestran unas tendencias favorables en cuanto a la efectividad de la
intervencion, y a la espera de los resultados definitivos se realizaran las
reflexiones oportunas al entorno de la influencia que ha tenido esta
metodologia respecto a los resultados, hasta el momento, tan favorables.

La Fase 3 en la que se efectud un estudio cualitativo para evaluar la
intervencién, se considera fundamental para las intervenciones dirigidas a la
consecucion de cambios en las personas. Aparte de reforzar y corroborar los
resultados obtenidos de forma cuantitativa en la fase 2, dotan de informacién
valiosa y esencial a la investigacion por dos motivos. Por una parte, permite
implicar a las personas participantes para que den sus opiniones, percepciones
y reflexiones acerca de la intervenciéon en la que han participado. Y, por otra
parte, dota a los investigadores de una informaciéon esencial a través de la
cual analizar qué y para qué funciona la intervencidon mas alla de los objetivos
establecidos a priori; de manera que se puede acceder a contenidos mas
inespecificos que los que pueden extraerse con analisis mas estructurados.

“Lo esencial es invisible a los 0jos”
El principito. Antonie de Saint Exupéry
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CONCLUSIONES GENERALES
PRELIMINARES







Las conclusiones preliminares que se derivan de la presente investigacion son:

Una intervenciéon de Coaching Salud para mejorar la calidad de
vida de personas con artrosis de rodilla es una intervencion
compleja.

La metodologia de la MRC para intervenciones complejas es
apropiada y util para el disefio e implementacion de la intervencion
de Coaching para personas con artrosis de rodilla.

Las principales barreras de las personas con artrosis de rodilla para
llevar a cabo sus conductas de salud son las dificultades para pasar
de la teoria a la practica, dificultad para implementar una
alimentacion saludable, dolor al realizar actividad fisica y algunos
miedos.

Los principales factores que pueden facilitar que las personas con
artrosis de rodilla lleven a cabo conductas saludables y deben ser
tenidos en cuenta en el disefio de la intervencion terapéutica son:
tratamiento individualizado, visibn holistica de la persona,
entrenamiento en ejercicios de rehabiltacion de la rodila, e
informacion sobre su enfermedad
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V. La intervencidon de Coaching Salud es efectiva para mejorar la
calidad de vida, reducir el peso, disminuir el dolor, incrementar la
actividad fisica y aumentar el estadio de cambio; de las personas
con artrosis de rodilla.

Vi. Los efectos inespecificos de la intervencion (cambios
experimentados por los pacientes y que no fueron objetivo directo
de la intervencidn) son: la mejoria en otros parametros de salud, la
conciencia de la importancia de la parte psicolégica y la traslacion
de conocimientos a otras areas de salud y a sus vidas.

Vii. Los factores especificos de la intervencibn que promueven el
cambio son: la educacidbn en salud, los refuerzos, la auto-
capacitacion, los resultados obtenidos, la motivacidon recibida, la
disposicion de un espacio para expresarse y el trabajo a nivel
emocional.

viii. Los factores inespecificos de la intervencibn que promueven el
cambio (no ligados directamente a la intervencidén) son: la creacion
de un ambiente de seguridad, la presencia consciente vy
autoconsciencia de la faciltadora de la intervencién, y la
comunicacion auténtica.

Por tanto, podemos concluir que la intervencién de Coaching Salud es
efectiva para personas con artrosis de rodilla en el &mbito de la atencion
primaria.
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PLAN DE DIFUSION







15.1. Proyeccion de los Resultados

A continuacion se detallan las iniciativas de divulgacion previstas para hacer
difusion de los resultados y de los procedimientos de investigacion a la
ciudadania y a la comunidad cientifica. Seguidamente se especifican las
diferentes acciones segun el auditorio al que se destinan.

Los maximos beneficiarios de este proyecto han sido las personas con artrosis
de rodilla. A los participantes de las diferentes fases del proyecto se les citara
en la sala de actos del Institut Catala de la Salut (ICS) para explicarles los
resultados finales del estudio. Dado que este proyecto tiene como objetivo
implicar a los diferentes actores, tras la presentacion se abrird un turno de
palabra para que puedan plantear preguntas y expresar sus opiniones y
experiencias sobre el estudio.

Asimismo, teniendo presente que el nucleo de este Proyecto es el cambio, se
esta realizando en estos momentos, una actividad comunitaria con los
participantes de la intervencion a través de una metodologia participativa y
comunitaria: Photo Elicitation (Doval, Martinez-Figueira & Raposo, 2013; Lara,
Moral & Garcia, 2015) con el objetivo de realizar una exposicién artistica en su
comunidad, expresando a través de la creatividad y el arte (fotografias), lo
gue ha supuesto a nivel personal la intervencién de coaching en sus vidas. Esta
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actividad se llevara a cabo para que los resultados del estudio tengan mas
fuerza a nivel institucional.

Ademéas como el foco del proyecto es el cambio, pero sobretodo el
mantenimiento de los estilos de vida, tenemos previsto coordinarnos con las
trabajadoras/es sociales de los CAPs para actualizar un “mapa de recursos
comunitarios” o (“Asset mapping”) sobre los recursos disponibles de la
comunidad cercanos a los centros de atencidn primaria participantes. Este
mapa comunitario incluira: 1) recursos de las asociaciones (redes formales y
informales en las que la gente se redne: grupos de juego de cartas,
asociaciones de vecinos, centros civicos, aula de extension universitaria...etc.)
2) recursos de organizaciones (cualquier cosa en la comunidad para mejorar
su bienestar, parques donde haya gimnasios para gente mayor, centros
religiosos) y 3) recursos fisicos (espacios fisicos para realizar ejercicio fisico o
disfrutar con los amigos).

Durante todas las fases del proyecto se ha mantenido y se mantendra una
relacion fluida y continuada con los profesionales de los Centros de Atencidn
Primaria (CAPs) participantes. Para ello, durante el procedimiento de la
investigacion se han enviado “newsletter”, informando de los resultados de la
fase 1, del reclutamiento de la fase 2 y finalmente se citaran a los profesionales
participantes a una sesién para explicar los resultados del estudio.

Ademas, y lo que es mas importante, se debatiran las estrategias de
sostenibilidad de la intervencién con los profesionales de AP. En el caso de que
el estudio demostrara su efectividad, coste-efectividad y coste-utilidad, se
negociard con la direccibn de Atencién Primaria la Traslacion de los
Resultados a la practica habitual. La intervencion sera publicada como un
manual dirigido a los profesionales de de salud.

Dado que se trata de una estrategia de intervencion muy novedosa y con
variedad de metodologias. Los resultados del proyecto, hasta el momento, se
han publicado en revistas indexadas con factor de impacto de nivel
internacional. Ademas, para los trabajos en elaboracién, la
multidisciplinariedad del enfoque planteado permitira su publicacién en un
amplio abanico de revistas, entre las que se seleccionaran las del primer
cuartil.

Concretamente, ya se han publicado los siguientes manuscritos: el protocolo
de investigacion (fase 0) y el estudio cualitativo de la Fase 1 en la revista del
grupo BMC - BMC Musculoskeletal Disorders. Se prevé publicar los resultados
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de los estudios cualitativos (fase 3 y fase 1-3) y los resultados de los estudios de
efectividad y de la evaluacién econdmica (fase 2); que se remitiran a revistas
del primer cuatrtil.

Ademas, los resultados se difundirAdn en congresos nacionales (semFyC,

Congreso Nacional de Calidad Asistencial, XLVII Congreso SEMP) e
internacionales (WONCA, European Forum).
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