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INTRODUCCION

La enfermedad cardiovascular es la primera causa de morbilidad y mortalidad en Espafia,
suponiendo aproximadamente un tercio del total de defunciones en Castilla y Ledn.

La enfermedad isquémica del corazén, la enfermedad cerebrovascular y la enfermedad
aterosclerdtica se diagnostican mayoritariamente en edad adulta, pero es conocido el origen de
la aterosclerosis en edad infantil’. La enfermedad de origen cardiovascular no es una causa
importante de morbilidad ni de mortalidad en este grupo, pero la identificacién de factores de
riesgo cardiovascular en edad pedidtrica permitiria la aplicacién de intervenciones en medidas de
promocién de salud con el fin de evitar el desarrollo de estas enfermedades. Recientemente, se
ha publicado un estudio que demuestra la relacidn directa de factores como la hipertension
arterial sistdlica, hipercolesterolemia, nivel elevado de triglicéridos, el exceso de peso y el
consumo de tabaco en edad infanto-juvenil con la enfermedad cardiovascular clinica en adultos?.

Entre las enfermedades que son al mismo tiempo factores de riesgo conocidos para el desarrollo
de aterosclerosis y enfermedades cardiovasculares tempranas se encuentran la hipertension
arterial, las dislipemias, las alteraciones del metabolismo hidrocarbonado, incluida la diabetes, y
el exceso de peso®. Estos procesos tienden a asociarse en una misma persona y a interaccionar
entre ellos, potenciando sus efectos, y se correlacionan con los determinantes de la salud como
los estilos de vida en alimentacidn, actividad fisica, consumo de tabaco y alcohol, bienestar
emocional y otras condiciones socioeconémicas que provocan la aparicién o progresion de los
diferentes patrones de riesgo cardiovascular (figura 1).

Figura 1. Esquema de los determinantes del riesgo y de las enfermedades cardiovasculares.
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En las dltimas décadas se ha registrado un aumento de la obesidad en la poblacion infantil
espafola, duplicdndose en el subgrupo de nifias y adolescentes mujeres de 8 a 16 afos (5,1% en
2000 frente al 10,1% en 2019) y permaneciendo en valores estables en varones en torno al 15-
16%, segun datos de estudio PASOS* Y de forma paralela a las cifras de obesidad, esta
aumentando la prevalencia de hipertension, incluida la tension normal/alta, y diabetes tipo 2.

Se ha observado una tendencia creciente desde valores de tension normal/alta (>p90 a <p95
segln edad) a cifras de hipertension arterial del 1,1 por cada 100 pacientes/afio en nifios de 10 a
19 afios®.

Por su parte, la hiperinsulinemia y la resistencia a insulina aparecen ya como las bases del
desarrollo de alteraciones del metabolismo hidrocarbonado como la intolerancia a glucosa en
ayunas, la diabetes tipo 2 y el sindrome metabdlico.

Las dislipemias es otro factor de riesgo de aceleracién de aterosclerosis, siendo el cribado
universal de dislipemias entre los 9 a 11 afios y entre 17 a 20 afios recomendado por diferentes
expertos®’. Y dentro de este grupo, la hipercolesterolemia familiar es una enfermedad de riesgo
cardiovascular elevado, afectando a 1 de cada 500 personas y que por su carga genética
hereditaria se incluye en un Programa de Deteccién Precoz en Castilla y Ledn.

Dentro de los estilos de vida implicados en el desarrollo de los factores de riesgo cardiovascular
anteriormente descritos, encontramos la alimentacién no saludable, el sedentarismo unido al
aumento de tiempo frente a pantallas, el consumo de alcohol y tabaco y la pérdida de bienestar
emocional unido a un patroén alterado del suefio, entre otros. Todos ellos, habitos modificables a
través de cambios comportamentales en los nifios y sus familias.

La infancia y adolescencia son etapas claves del desarrollo donde se van adquiriendo patrones de
estilos de vida que se consolidaran en edad adulta. El sedentarismo asociado a un aumento del
uso de las tecnologias de comunicacion y tiempo frente a pantallas ha aumentado en los ultimos
afios, agravdndose durante y tras la pandemia COVID-19. Se estima que hasta un 14% de los
nifios/as de 5 a 14 afios ocupa su tiempo de ocio de manera casi sedentaria; siendo hasta del 30%
en la franja de los 15 a 24 afios®. Y el uso excesivo de los dispositivos digitales durante la infancia
y adolescencia se ha relacionado con aumento de peso, alteracién en patrén y calidad del suefio
y alteraciones a nivel cognitivo, tanto en la esfera emocional como en el rendimiento escolar®?°,

Los habitos en alimentacidon han cambiado en estas ultimas décadas, abandonando el patrén
mediterraneo en muchos casos. La adolescencia es un periodo de riesgo desde la perspectiva
nutricional, porque existen unos requerimientos aumentados de energia en comparacion con el
nifio, pero esta influenciado por cambios conductuales en la alimentacién (como supresién del
desayuno, consumo de productos ricos en grasas saturadas, ultraprocesados u otros con alto valor
energético y bajo valor nutricional; y al mismo tiempo, en esta franja de edad aparecen trastornos
alimentarios de tipo restrictivo).
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Respecto al consumo de tabaco y alcohol que se inicia en torno a los 14 afios, el 30,7% de los
jévenes entre 14 y 18 afios reconoce consumo de tabaco en el Ultimo afio y hasta el 23,9% en los
uUltimos 30 dias previos!!. Y respecto al consumo de alcohol el patrén de atracones sigue siendo
muy frecuente, y hasta el 53,6% reconoce consumo de alcohol durante el Ultimo mes.

Los determinantes sociales influyen en los factores de riesgo cardiovascular, como se observa en
la asociacién del riesgo de pobreza con el exceso de peso en nifios, de manera que la obesidad
infantil se duplica en los hogares con ingresos bajos en comparacidn con rentas altas (23,7%
obesos en familias con rentas de menos de 12000 euros frente al 10,5% obesos en familias con
rentas mayores de 42000 euros anuales®?).

Desde un enfoque integral y comunitario, son los profesionales sanitarios de los equipos de
Atencion Primaria los agentes en salud indicados en coordinar las intervenciones para alcanzar
una buena salud cardiovascular desde el &mbito sanitario, y en concreto, para abordarlo desde la
etapa pediatrica, los/as enfermeros/as y pediatras de Atencién Primaria. Y asi se llevan a cabo las
acciones de promocién en salud con el objetivo de garantizar el maximo nivel de salud en nuestros
nifios y adolescentes dentro del Programa del Niflo Sano de Castilla y Leén. Al mismo tiempo,
estos profesionales son los idéneos para estudiar el estado de salud cardiovascular y los patrones
de riesgo desde una dptica que integre los aspectos socioecondmicos, estilos de vida e indicadores
precoces del riesgo cardiovascular en la poblaciéon infantil de Castilla y Ledn con el fin de mejorar
la salud cardiovascular de la poblacién.

La encuesta realizada a los profesionales centinelas en 2022 mostraba una elevada preocupacion
por estos procesos y los determinantes asociados, colocando a los estilos de vida no saludables
de la poblacién pedidtrica y sus consecuencias como prioridades de investigacion, lo que ha
llevado a la Red Centinela Sanitaria de Castilla y Ledn a plantear este estudio.

OBIJETIVOS
OBJETIVO GENERAL

Describir el estado de riesgo cardiovascular de la poblacién pediatrica de 12 a 14 anos y los
determinantes asociados o que predisponen a desarrollar factores de riesgo cardiovascular.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Describir las caracteristicas fenotipicas, antropométricas y socioecondmicas relacionadas
con el riesgo cardiovascular.
Describir marcadores bioquimicos de riesgo cardiovascular.
Identificar creencias y percepciones de los adolescentes y/o padres (o tutores legales)
acerca del riesgo cardiovascular y sus factores de riesgo.
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METODOLOGIA
DISENO

Se realizard un estudio descriptivo de tipo transversal a través de un examen de salud en una
muestra de la poblacién pediatrica de Castilla y Ledn, perteneciente a los cupos de los pediatras
y enfermeras de la Red Centinela Sanitaria de Castilla y Ledn.

CRITERIOS DE INCLUSION

Adolescentes de 12 a 14 afios de edad con tarjeta individual sanitaria del Servicio de Salud de
Castilla y Ledn que acepten participar voluntariamente en este estudio.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Se excluiran los seleccionados que rechacen (o que rechacen a través de sus padres o tutores
legales) la participacion.

Se excluirdn los seleccionados que no puedan completar la encuesta en salud por diferentes
motivos (discapacidad intelectual y/o fisica que condicione limitacidn). Especificamente se
excluiran:

o Adolescentes con enfermedad crénica con alto riesgo cardiovascular. Se excluirdn a los
adolescentes con antecedente de Kawasaki, procesos tumorales tratados con
guimioterapia, cardiopatias congénitas graves, enfermedad renal crdnica terminal,
trasplantados o en tratamiento con inmunosupresores, entre otros.

o Limitacién psiquica que condicione la capacidad del adolescente para cumplimentar el
cuestionario.

o Presencia de enfermedad o estado de salud que implique una alimentacién o actividad
fisica o estilo de vida condicionado (por ejemplo: dieta cetogénica, paralisis cerebral
infantil, etc).

MUESTREO

Se realizard un muestreo aleatorio simple de los adolescentes de 12 a 14 afios dentro del cupo de
cada pediatra de Atencidn Primaria, identificadas por el codigo de identificacion personal (CIP) de
la tarjeta individual sanitaria.

El marco muestral es la poblacion de 12 a 14 afios con tarjeta sanitaria en los cupos de pediatria
de la Red Centinela Sanitaria de Castilla y Ledn (4600 aproximadamente).

Se calculé un tamafio muestral aproximado de 400 personas, sobre la base de un muestreo
aleatorio simple con una probabilidad del 50%, un error del 5%, intervalos de confianza al 95%.
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Los pediatras y enfermeras de Atencidon Primaria seleccionados serdn los profesionales que
participan voluntariamente en la Red Centinela Sanitaria de Castilla y Ledn, cuyos cupos de
usuarios suponen una muestra representativa de la poblacién regional atendiendo a criterios
sociales, demograficos y sanitarios. Cada cupo deberd estudiar a 13 nifios de la poblacion que
cubre entre 12 y 14 afios. La muestra aleatoria de CIP por cada pediatra seleccionado sera de 25
CIP por cada CIAS para disponer de reservas en caso de exclusién por rechazo u otros motivos.

TRABAJO DE CAMPO

Tras aprobacion del estudio por el Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos del Area
de Salud de Valladolid Este, se programara el inicio del estudio que tendra una duracion de 6
meses, 3 para la ejecucién del trabajo de campo y otros 3 para control, evaluacién y recapturas.

Se contactard a los/las enfermeros/as y pediatras de Atencién Primaria que participan
voluntariamente en la Red Centinela Sanitaria de Castilla y Ledn para notificar el estudio y se
realizara una reunion informativa de forma presencial y/o telematica. El personal del equipo de
Atencion Primaria que participara serd informado sobre el procedimiento de citacion y realizacién
del examen de salud (que incluira encuesta de salud, exploracién fisica, cuestionario sobre estilos
de vida y extracciéon de una muestra de sangre para analisis bioquimicos) de acuerdo con lo
establecido en el estudio. Al mismo tiempo, se informarad a los profesionales sanitarios y técnicos
de la Direccién General de Salud Publica, de los Servicios Territoriales de Sanidad de la Consejeria
de Sanidad y de la Gerencia Regional de Salud, que participan en la coordinacidn, control y gestion
del funcionamiento de la Red Centinela Sanitaria de Castilla y Ledn.

Reclutamiento

Los centinelas contactaran telefénicamente con los padres o tutores legales de los adolescentes
seleccionados, proporcionando la informacién basica del proyecto. Se solicitara su participacién
voluntaria en el estudio. En caso afirmativo serd citado para ampliar los detalles del estudio, firmar
el consentimiento informado por parte de uno de sus progenitores o tutor legal y del adolescente
(menores de 12 a 14 afios cuando a juicio del pediatra tenga madurez suficiente para tomar
decisiones) y extraccion de una muestra de sangre y el resto del examen de salud.

Con el fin de obtener una respuesta adecuada al cuestionario por parte del adolescente, se
recomienda que la extraccion de analitica en ayunas se programe en un dia diferente a la de la
encuesta y exploracién. No obstante, se podra realizar el mismo dia a criterio del equipo por
cuestiones logisticas.

En caso de dos citas, se recomienda realizar primero la extraccidn, ya que la revisidn de resultados
requerira una segunda cita que se aprovechara para hacer el examen de salud con menor riesgo
de pérdida de nifios. El examen de salud debe hacerse antes de la revision de resultados
bioquimicos para evitar interferencias.

Todo el proceso de recogida de datos se hara con seguridad y privacidad de datos, con cddigos
gue permitan ligar la informacién, pero no identificar a los nifios.
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Procedimiento

A realizar por la enfermera de pediatria y el pediatra de manera conjunta y distribuyendo las
tareas de acuerdo con la organizacién de las consultas (ver Anexo 1. Esquema del estudio).

1. Contacto telefénico para explicar el estudio y pedir un consentimiento verbal para la cita (ver
Anexo 2. Guion para el primer contacto).
a. Pedir consentimiento verbal y cumplimentar estadillo de control de la muestra
seleccionada (ver Anexo 3. Formulario 1: Estadillo).
b. Dar cita para la firma de Consentimiento informado y extraccién.
Informar que la extraccion de analitica de sangre debera realizarse en ayunas de 12
horas e incluira los parametros bioquimicos de la tabla 1.

Tabla 1. Pardmetros bioquimicos de analitica en ayunas de 12 horas (minimo a incluir)

Hemograma

Glucemia en ayunas (mg/dl)
Hemoglobina glicosilada (%)

Insulina basal (pU/ml)

Colesterol total (mg/dl)

Colesterol LDL (mg/dl)

Colesterol HDL (mg/dl)

Triglicéridos (mg/dl)

Transaminasas: GOT, GPT y GGT (mg/dl)

Creatinina (mg/dl)

2. Antes de la extraccidn el pediatra o enfermera explicara los detalles del estudio y se firmara
el consentimiento por escrito del padre, madre o tutor (Anexo 7. Consentimiento informado)
y, opcional y complementariamente, del adolescente (menores de 12 a 14 aios), cuyo original
debera conservarse para ser remitido con el resto de la documentacién. Se entregard una
copia al padre, madre o tutor y se conservard otra copia en el Centro de Salud.
La solicitud de andlisis bioquimico incluird las determinaciones del punto 1 y aquellas que
considere el facultativo desde el punto de vista clinico o de actividades preventivas. Este
estudio no contempla el almacenamiento de muestras bioldgicas. Se dara cita para otro dia
para realizar el examen de salud y comunicacién de los resultados analiticos, o se procedera



' Junta de /, W, RED
astillay Leén (S:ERIIFIIEEK\
Consejeria de Sanidad =
&D

Direccion General de Salud Publica CASTILLAY LEON

a realizarlo ese mismo dia a criterio del equipo vy si se dan las condiciones para recoger la
informacidn sin sesgos de estrés o de otro tipo.

3. Seimprimira el Formulario de estilos de vida (ver Anexo 4. Formulario 2: Estilos de vida) para
entregarselo al adolescente y se identificara con el nimero de registro correspondiente. Este
formulario sobre actividad fisica, uso de pantallas (mdvil e internet), consumo de tabaco,
alcohol y otras drogas, bienestar emocional y sus percepciones sobre riesgo cardiovascular
debe ser cumplimentado por el adolescente de forma privada, sin necesidad de entrevista por
facultativo ni presencia de padres o tutor legal, con el objetivo de conseguir la mayor
veracidad de los datos. En cualquier caso, con el consentimiento y visto bueno de los padres
o tutores legales. De preferencia en la cita para la extraccién o en la segunda cita para evitar
pérdidas o, alternativamente, para que lo cumplimente en su domicilio, entregandole el
cuestionario el dia de la extraccion.

4. Cumplimiento de la encuesta de salud (ver Anexo 5. Formulario 3: Encuesta de salud)
mediante entrevista presencial del adolescente y su padre, madre o tutor legal. Una revisién
de la literatura sobre las principales variables de riesgo cardiovascular ha permitido el disefio
del instrumento de recogida de informacion Se incluyen:

» Marcadores bioldgicos.

> Determinantes sociales como pais de nacimiento del adolescente y sus padres, nivel
educativo y situacion laboral de los padres y rentas anuales del grupo familiar.

» Determinantes medioambientales como lugar de residencia, cercania a espacios
verdes y a zonas de alto trafico o industria.

» Carga genética como antecedentes familiares hasta segundo grado de factores de
riesgo y enfermedad cardiovascular.

» Antecedentes personales como peso de recién nacido, edad gestacional al nacimiento
y tipo de parto, tipo de lactancia en los primeros meses de vida.

> Estilos de vida englobando en alimentacién, la adherencia al patron de dieta
mediterrdnea y consumo de productos ultraprocesados.

» Creencias y percepciones del padre, madre o tutor legal sobre riesgo cardiovascular.

5. Exploracién fisica y parametros bioquimicos. El examen de salud incluird una exploracidn fisica
con la toma de medidas antropométricas (peso, talla, perimetro abdominal, tensién arterial y
desarrollo puberal), que se tomaran de acuerdo con las normas y estandares protocolizados
(bascula electronica calibrada, pesado con ropa interior y tallado descalzo). Se realizard una
auscultacién y un ECG para completar el examen de salud cardiovascular, recogiendo el
resultado como normal o las alteraciones que presente (ver Anexo 6. Formulario 4:
Exploracion y analitica).

ANALISIS ESTADISTICO

Se realizara un analisis descriptivo de las variables incluidas en el estudio, en funcién de sus
medias y desviaciones tipicas para las variables cuantitativas y mediante recuentos con
frecuencias para las variables cualitativas. La normalidad y homocedasticidad de los datos se
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verificaran con la prueba de Kolmogorov-Smirnov y Levene, respectivamente. Se explorara la
asociacién entre variables cualitativas mediante comparacion de proporciones de muestras
independientes con el test x2 de Pearson; y en el caso de que el numero de celdas con valores
esperados menores de 5 sea mayor de un 20% se utilizara el test exacto de Fisher o el test razén
de verosimilitud para variables con mas de 2 categorias. La asociacion entre variables
cuantitativas se efectuara mediante los coeficientes de correlacién de Pearson y de Spearman,
para aquellas con distribucidn normal y no normal, respectivamente. Y el contraste de medias se
realizara con la prueba t de Student o ANOVA para variables con distribucién normal y U de Mann-
Whitney para aquellas con distribucidn no normal. En el estudio predictivo, las variables que se
incluiran en el modelo seran los determinantes en salud como estilos de vida con los diferentes
factores de riesgo cardiovascular incluidos en el estudio. Aquellos valores de p <0.05 serdn
considerados estadisticamente significativos.

Los andlisis estadisticos se realizaran mediante el programa estadistico The SAS System (Statistical
Analysis System) y R Language.

ATRIBUCION DEL TRABAJO DE CAMPO

Para la acreditacién de este estudio se valorard el numero de formularios de cada tipo
cumplimentados por los profesionales, de acuerdo con los criterios que apruebe la comisién de
valoracién y seguimiento.

Por eso es importante que se cumplimente en cada formulario qué profesional/es (pediatra,
enfermera u otros) han participado, usando los campos especificos que aparecen en cada
apartado del estudio.

No. Regi
Que pertenece a la unidad basica funcional de:
Han contribuido a realizacién de este formulario:
CIAS Nombre
Pediatra
Enfermera

otra

ASPECTOS ETICOS

Se ha aprobado el estudio por el Comité de Etica de la Investigaciéon con medicamentos del Area
de Salud de Valladolid Este con fecha 8 de junio de 2023 (Anexo 8).

Se seguiran los criterios éticos de la Declaracién de Helsinki y dando cumplimiento al Reglamento
General de Proteccion de Datos y de la disposicidn adicional 172 de la Ley Organica 3/2018, de 5
de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. Se
respetaran las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios siguiendo las normas de
buena practica clinica en su realizacion. Los datos de los pacientes recogidos durante el estudio

10
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se documentaran de manera andnima y disociada, vinculdndose a un cddigo (numero de
paciente).

Se recogera el consentimiento informado por escrito de uno de sus progenitores o tutor legal
incluyendo la informaciéon de toma de muestras bioldgicas en el estudio. Y,
complementariamente, del adolescente (de 12 a 14 afos) cuando a juicio del pediatra tenga
madurez suficiente para tomar decisiones.

APLICABILIDAD Y UTILIDAD PRACTICA

La prevencion de enfermedad cardiovascular es una prioridad de Salud Publica. Y asi, la
identificacidn y andlisis de los factores de riesgo cardiovascular en la etapa infanto-juvenil es clave
para adecuar la puesta en marcha de las medidas en promocion de la salud para conseguir una
buena salud cardiovascular, a través de fomentar estilos de vida saludables.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Este estudio por su disefio de tipo transversal no permitird inferir causalidad, pero por sus
caracteristicas y representatividad de la muestra permitird estimar frecuencias de variables y
describir patrones en salud relacionados con factores de riesgo cardiovascular en la poblacion de
nifios de 12 a 14 ainos de Castilla y Ledn.

Parte de la informacién que se obtendra de este estudio serd reportada directamente por los
adolescentes, y esto implica limitacion en la veracidad de los datos. Este hecho se pretende
restringir, de forma que la cumplimentacién del cuestionario sobre consumo de tabaco, alcohol y
otras drogas y sobre bienestar emocional se lleve a cabo de forma individualizada y privada por
los adolescentes (sin presencia de padres). Y al mismo tiempo, en la elaboracidn de la encuesta
de salud, se intentd incluir los hdbitos y estilos de vida junto a otras condiciones sociales y
medioambientales que pueden influir en la buena salud cardiovascular de manera concisa y
global, pero pueden existir otras condiciones predisponentes no incluidas en el estudio.

Este proyecto exigird un compromiso y esfuerzo de los profesionales del equipo de Atencion
Primaria pediatrica (médicos pediatras y enfermeras) y otros profesionales que participan dentro
de la Red Centinela Sanitaria de Castilla y Ledn durante los meses de realizacién del estudio.
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ANEXOS
ANEXO 1. ESQUEMA DEL ESTUDIO

RED
CENTINELA
SANITARIA

CASTILLAY LEON

Contactar de forma telefénica

con los padres del adolescente . 5
por orden de estadillo /

En el estadillo, en
observaciones, especificar por qué
no ha sido localizado

élLocalizado?

» Pasar al siguiente

En el estadillo paner que no
participa y en observaciones
poner que no hay consentimiento
verbal, no acude o no firma

éConsentimiento
verbal?

3

* Cita para firma de consentimiento informado

Yy

* Cita para la extraccidn de sangre

ZEs posible concertar
nueva cita?

¢Acude a la cita
y firma el consentimiento?

*Si
* Realizar la EXTRACCION
* Entregar al adolescente el FORMULARIO 2 {estilos de vida)
* Cumplimentar el FORMULARIO 3 (Encuesta de salud)
* Cumplimentar el FORMULARIO 4 (exploracidn fisica y parametras bioquimicas)

v

¢Completado el registro?

¢Es posible concertar
nueva cita?

- TOTALMENTE: En €l estadillo marcar completo Si,
- PARCIALMENTE: En el estadillo marcar competo NO y en observaciones anotar qué informacion falta.

* Enviar el formulario por correo electronico al S.T. de la provincia

NO

¢Completados los

de la lista

A

13 adolescentes?

redcentinela.avila@jeyl.es
redcentinela.burgos@jeyl.es
redcentinela.leon@jcyl.es
redeentinela.palencia@jcyl.es
redcentinela.salamanca@jcyl.es
redcentinela.segovia@jcyl.es
redcentinela.soria@jcyl.es
redcentinela.valladolid @jcyl.es
redcentinela.zamora@jcyl.es

FIN DEL ESTUDIO
Enviar los formularios restantes
Enviar el estadillo al S.T. de la provincia
Enviar los consentimientos informados
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ANEXO 2. GUION PARA EL PRIMER CONTACTO

CASTILLA Y LEON

CENTINELA

Guion para el primer contacto telefénico o presencial con el
adolescente y sus padres o tutores

» El primer contacto es habitual que se haga por teléfono, aunque puede darse el caso de
que se cite en consulta por otro motivo.

Buenos dias/tardes. Le llamamos desde su Centro de Salud, de la consulta de su pediatra, el Dr....
y de su enfermera Nombre......

El motivo de esta llamada es para informarle que la Consejeria de Sanidad esta llevando a cabo
un estudio sobre la salud cardiovascular de los adolescentes de Castilla y Ledn.

Entre la muestra que se propone estudiar esta su hijo/hija, que ha sido seleccionado de manera
aleatoria entre mas de 4000 adolescentes, porque su equipo de pediatria esta colaborando en
esta investigacion.

Este estudio comprende una encuesta de salud que le hard su pediatra o su enfermera, un
cuestionario de estilos de vida, un electrocardiograma y una analitica basica. Esto nos permitira
a los investigadores, y por supuesto a Uds., conocer el estado de salud cardiovascular del
adolescente y valorar los riesgos a los que pudiera estar sometido para poder corregirlos. Es una
buena oportunidad para un chequeo general en esta etapa tan importantes de la vida de los
adolescentes y para recibir los consejos sanitarios que sean mas recomendables de manera
personalizada.

Si Uds. y su hijo/hija deciden colaborar les daremos una cita para explicarles con detalle el
estudio y tomar una muestra de sangre para analizar los niveles de la glucosa, el colesterol en
sus diversas formas y otros parametros bioquimicos relacionados con la buena salud
cardiovascular. Posteriormente les daremos una nueva cita para revisar los resultados y
completar el estudio.

» Esto se puede hacer el mismo dia si ponen dificultades para ir a la consulta dos dias

Este estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacién del Area de Salud Este de
Valladolid y no conlleva ningln riesgo para su hijo/hija, salvo el derivado de la toma de sangre.
La participacion es totalmente voluntaria y los datos personales de su hijo/hija solo se usaradn
para el proceso de recogida de informacidn y ofrecerles a Uds. la informaciéon de la exploracién
y el andlisis. Después esta informacion sera separada y los datos estardn anonimizados para la
investigacion.

¢Tiene Ud. alguna pregunta sobre lo que le acabamos de proponer? En todo caso, en la primera
cita en la que le explicaremos con detalle el proceso y le pediremos que firmen el
consentimiento, podra resolver todas las dudas que le puedan surgir.

¢Desea que de demos cita?
» Proceda con la cita y la cumplimentacién del estadillo de control de la muestra

Muchas gracias.
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A% Junta de //" RED
) Castillay Ledn “ gERIlFIlEEI_AA
Consejeria de Sanidad -
»

Direccion General de Salud Publica CASTILLA Y LEON

ANEXO 4. FORMULARIO 2: ESTILOS DE VIDA

i "
gg’ é‘a‘;‘t‘j’,ad; Leon SALUD CARDIOVASCULAR EN ADOLESCENTES [/ BERTINEL A
Consejerfa de Sanidad PEDIATRIA Y ENFERMERIA W= SANITARIA

CASTILLA

BreRn e s R RED CENTINELA SANITARIA - PROGRAMA 2023

Determinantes y
factores de riesgo
de Salud Cardiovascular
en los adolescentes de
Castillay Ledn

FORMULARIO 2
ESTILOS DE VIDA

(a cumplimentar por el adolescente de manera privada)

No. Registro
Que pertenece a la unidad basica funcional de:

Han contribuido a realizacién de este formulario:

(a efectos de acreditacion; los créditos se repartirdn entre los profesionales que figuren en esta lista)
CIAS Nombre
Pediatra
Enfermera
Otra

Servicio de Informacion de Salud Publica
Direccion General de Salud Publica

Red Centinela Sanitaria de Castillay Ledn
Direccién General de Salud Publica

Consejeria de Sanidad
Junta de Castillay Leén

Enviar al servicio territorial de su provincia
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Junta de /{" RED
Castillay Leén CENTINELA
Consejeria de Sanidad \ = SAN'TARIA

Direccion General de Salud Publica ' CASTILLAY LEON

Numero de registro: |:|
Fecha de cumplimentacién l:’

Nota importante

Este cuestionario no lleva tu nombre, DNI o algun otro medio para identificarte, por lo que es anénimo. Se
incluye un numero aleatorio que nosotros llamamos nimero de registro, que nos permitira asignar a cada
formulario la edad, el género y el tipo de entorno en el que vive (rural o urbano), con objeto de analizar los
datos en cada una de esas categorias.

Tu pediatra y tu enfermera/o seran los Unicos encargados de custodiar este cuestionario, por lo que te
pedimos que contestes a las preguntas con total libertad y sinceridad.

ACTIVIDAD FiSICA

¢Cuéntas horas de ejercicio fisico y deporte realizas a la semana? I I horas
(suma todas las horas de actividad fisica de lunes a domingo, en el colegio y fuera de €l)
:Cémo vas y vuelves habitualmente del colegio? O Apie
(puedes marcar mas de una) O En bicicleta/patinete

O Enautobus

O Encoche
SUENO
¢Cuéntas horas sueles dormir al dia entre semana? I I horas
¢ Cuantas horas sueles dormir al dia los fines de semana? I I horas
;Te levantas habitualmente por la manana con sensacién de haber descansado? O si, 0 No
;Te sueles acostar mirando el movil, la tableta, la TV, el monitor o cualquier otra pantalla? O si, 0 No

INTERNET, MOVIL, TELEVISION Y JUEGOS
¢Has tenido alguna vez un movil propio? O No

[ si, tuve el primero a la edad de I I anos

;Tienes actualmente un movil? O No
Osi, (Tiene acceso a internet (por wifi o datos)? [ si, 0 No
¢Te dura la bateria del mévil todo el dia? Osi,ONo
Entre Fin de

semana | semana

¢.Cuantas horas al dia pasas conectado a internet con cualquier dispositivo?

¢ Cuantas horas al dia sueles ver la television?

1l
1

¢Cuéntas horas al dia sueles jugar a videojuegos?

CONSUMO DE TABACO

¢(Fumas? O No ¢lo has probado alguna vez? Osi, 0 No
Osi, Comencé alaedad de D anos
¢Cuando fumas? O De vezen cuando

O Losfines de semana
O Fumo todos los dias, nimero de cigarrillos: I I

¢Vapeas cigarrillos electronicos o pods? [ No, ¢lo has probado alguna vez? 0 si, 0 No
Osi

¢Fuma habitualmente alguien en tu casa? O No
Osi

17
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RED
J

CASTILLAY LEON

>

CENTINELA
SANITARIA

Numero de registro: I:‘

CONSUMO DE ALCOHOL

¢Durante los ultimos 30 dias has ONo

consumido algun tipo de bebida con Osi, |comencé a beber a los m afnos

alcohol?
¢Cuando sueles O De vezen cuando
consumir bebidas con [0 Los fines de semana
alcohol? O Adiario
¢Cuanto sueles O Poco, suelo tomarme una
beber? O Varias, pero sin perder el control

O Hasta emborracharme

Durante los ultimos 30 dias ¢ has O No

consumido algun tipo de drogas, Osi, (Qué drogas has consumido?

exceptuando tabaco y alcohol?

BIENESTAR EMOCIONAL

:Coémo te sientes en el colegio?

O Muy mal, O Mal, O Regular, O Bien, O Muy bien

. Como te sientes en casa?

O Muy mal, O Mal, O Regular, O Bien, O Muy bien

:Como te sientes con tus amigos? | [ No tengo amigos

O Muy mal, O Mal, O Regular, O Bien, O Muy bien

enfermedades como infartos cuando seas mayor? (I: menos importante, 10:
mas importante)

¢ Has sufrido alguna situacién desagradable de acoso en el colegio/instituto/calle? O si, 0 No
¢Alguien te ha enviado mensajes por redes, WhatsApp, correos o SMS crueles para burlarse? O si, O No
SALUD AUTOPERCIBIDA

1 2 3 45 6 7 8 910
:Cémo de sano crees que estas? (1: menos sano, 10: mas sano) O0EEEREREE
:Cémo de feliz te sientes en tu vida? (I: menos feliz, 10: mas feliz) o o T o T o ]
:{Cémo crees que es de importante tener habitos saludables paranotener D O O OO O OO OO

¢Cémo te consideras fisicamente?

O Muy delgado/a

O pelgado/a

O Normal

O con sobrepeso

O con mucho sobrepeso

;Crees que comes saludable? O si, 0 No
;Crees gue haces suficiente actividad fisica? O si,0No
;Crees que usas el movil e internet més tiempo del que deberias? O si, 0 No
:Crees que fumar es malo para tu salud? O si, 0 No
¢ Crees que beber alcohol es malo para tu salud? Osi,0No

(en alimentacion, ejercicio, uso de movil, etc.)

Si crees que existen motivos para que tu no puedas tener habitos saludables, enuméralos
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Junta de /{" RED

i) Castillay Leon

Direccion General de Salud Publica CASTILLA Y LEON

ANEXO 5. FORMULARIO 3: ENCUESTA DE SALUD

CENTINELA
Consejeria de Sanidad \ = SAN'TARIA
\Na

g ‘. E
gg’ é‘;’s‘t‘j,ads Leén SALUD CARDIOVASCULAR EN ADOLESCENTES [/ BERTIELA
Consejeria de Sanidad PEDIATRIA Y ENFERMERIA “,' SANITARIA

et Smem R RED CENTINELA SANITARIA - PROGRAMA 2023

Determinantes y
factores de riesgo
de Salud Cardiovascular
en los adolescentes de
Castillay Ledn

FORMULARIO 3
ENCUESTA DE SALUD

(a cumplimentar por el profesional centinela en la consulta preguntando tanto al
responsable como al adolescente)

No. Registro
Que pertenece a la unidad basica funcional de:

Han contribuido a realizacion de este formulario:
a efectos de acreditacion; los créditos se repartiran entre los profesionales que figuren en esta lista)
CIAS Nombre
Pediatra
Enfermera
Otra

Servicio de Informacién de Salud Publica
Direccién General de Salud Publica

Red Centinela Sanitaria de Castillay Ledn
Direccion General de Salud Publica

Consejeria de Sanidad
Junta de Castillay Leén

Enviar al servicio territorial de su provincia
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Junta de /{'. RED
Castilla y Leon CENTINELA
Consejeria de Sanidad \ = SAN'TARIA

Direccion General de Salud Publica ' CASTILLAY LEON

Numero de registro: |:|
Fecha de cumplimentacién l:’

DETERMINANTES SOCIALES

Pais de nacimiento del adolescente O Espana
O otro ¢Cual?
Ano de llegada
Datos de responsables (padres/madres/tutores) | Responsable 1 Responsable 2
Pais de nacimiento O Espana 0O Espana
Ootro,;Cudl? O otro, ;Cual?
Nivel de estudios [ sin estudios [ sin estudios
[ primaria o equivalentes O pPrimaria o equivalentes
[ secundaria o equivalentes | [0 Secundaria o equivalentes
[ universitarios [ universitarios
Situacién laboral O Activo O Activo
O Paro O paro
O otro O otro

NuUmero de convivientes en casa incluido el adolescente | personas

Rentas anuales de la unidad familiar 12.000€ o menos
De 12.001 a 18.000€
De 18.001 a 30.000€
De 30.001 a 42.000€

42.001€ o mas

OoOoooar

DETERMINANTES MEDIOAMBIENTALES

Lugar de residencia [ Urbano (mas de 10.000 habitantes)

[0 semiurbano (de 2.001 a 10.000 habitantes)
[ Rural (2.000 habitantes o menos)

Vive cerca de algun espacio verde de al menos 3.000 m? O No

(la mitad de un estadio de futbol) [ si, a menos de 500 metros

[ si, pero a més de 500 metros
Esta la residencia en una zona industrial o cerca de una via de trafico alto O si, 0 No
¢ Podria ir a su colegio a pie o en bicicleta? O si, O No

ANTECEDENTES FAMILIARES
(en algun familiar de hasta segundo grado: padre, madre, abuelos/as, hermanos/as)

Enfermedad cardiovascular (en hombres < 55 anos o mujeres < 65 anos) Osi,ONo
cardiopatia isquémica, enfermedad cerebrovascular y/o ateroesclerosis
Hipertensién arterial O si, O No
Dislipemia (como colesterol o triglicéridos altos) O si, O No
Diabetes tipo 2 O si, 0 No
Diabetes tipo 1 O si, 0 No
Obesidad O si, 0 No
DATOS AL NACIMIENTO
Tipo de parto 0O Eutécico

[ Cesarea

O Instrumental
Edad gestacional al nacimiento I I semanas

Peso al nacimiento I I Kg

Lactancia materna en primeros | 0 No

6 meses de vida Osi Meses de lactancia materna exclusiva: D

Meses de lactancia materna total:
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Direccion General de Salud Publica ' CASTILLAY LEON

Numero de registro: |:|

ANTECEDENTES PERSONALES
Menarquia en ninas O No

Si, fecha de la menarquia:

|
Enfermedades crénicas y/o |0 No
tratamientos de larga O si , especificar enfermedades crénicas
duracién

, tratamientos de larga duracién

ALIMENTACION DEL ADOLESCENTE

¢Toma 1 fruta o zumo natural todos los dias? O si, 0 No
¢Toma una 2° pieza de fruta todos los dias? O si, 0 No
¢ Toma verduras frescas (ensaladas) o cocinadas regularmente 1vez al dia? O si,ONo
¢(Toma verduras frescas o cocinadas de forma regular mas de 1vez al dia? O si, 0 No
¢:Consume pescado con regularidad (por lo menos 2-3 veces por semana)? O si,ONo
¢Acude 1vez o mas a la semana a una hamburgueseria u otro centro de comida rapida? Osi,ONo
¢Toma legumbres mas de 1vez a la semana? O si, 0 No
¢.Toma pasta o arroz casi a diario (5 0 mas dias a la semana)? O si,ONo
¢.Desayuna un cereal o derivado (pan, avena, etc.)? Osi,ONo
¢Toma frutos secos con regularidad (al menos 2-3 veces a la semana)? O si, 0 No
¢Se utiliza aceite de oliva en casa? O si, 0 No
¢No desayuna a diario? (Si: indica que no desayuna, No: indica que si desayuna) O si,ONo
;Desayuna un lacteo (leche, yogurt, etc.)? Osi,ONo
¢ Desayuna galletas, pastelitos o bolleria industrial? O si, 0 No
¢Toma 2 yogures y/o 40 gramos de queso cada dia? O si,ONo
;Toma golosinas y/o caramelos varias veces al dia? O si, 0 No
NuUmero de dias a la semana que consume ultraprocesados (productos ricos en azucares libres, | |
sal, grasas saturadas, aditivos y conservantes)
Numero de dias a la semana que consume alimentos tipo snacks :
NuUmero de dias a la semana que consume bebidas azucaradas :
Numero de dias a la semana que consume bolleria industrial I:
Numero de dias a la semana que consume comida rapida :
Numero de dias a la semana que consume embutidos :
Numero de dias a la semana que consume al menos 1 bebida energética (alto contenido en :
cafeina)
¢ Pica entre comidas? O Normalmente no

O A veces

O si, habitualmente
¢Suele picar algo de comida cuando esta delante del ordenador, TV o pantallas? [ Normalmente no

O A veces

O si, habitualmente
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Numero de registro: I:l

PERCEPCION
(Para madre, padre o tutor legal)

Del 1al 10, ;Crees que es importante que tu hijo/a tenga habitos saludables|1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
desde la infancia? (I: nada importante, 10: muy importante) | [ 0 1 1 o 5 o e o o o i
;Crees que tu hijo/a come saludable? O si, 0 No
;Crees que tu hijo/a hace suficiente actividad fisica? Osi,ONo
Tu hijo en su tiempo libre, (Crees que usa pantallas (movil, Tablet, PC, TV) mas tiempo del que O si, 0 No
deberia?

¢;Tienes instalado para la supervision de tu hijo algun programa de control parental u otros Osi,ONo
medios para bloquear o filtrar determinados contenidos online?

;Crees que si tu hijo/a fuma esta perjudicando su salud? Osi,ONo
;Crees que si tu hijo/a bebe alcohol esta perjudicando su salud? Osi,ONo
;Crees que es que tu hijo/a tiene buena salud emocional? O si,ONo

Si crees que existen motivos para no poder tener habitos saludables, enumérelos:

OBSERVACIONES

Campo libre para que el profesional anote otras situaciones no contempladas en la encuesta pero que surjan en
la entrevista o conozcan, como separaciones/divorcios, fallecimientos, identidad de género distinta del sexo del
adolescente etc.
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ANEXO 6. FORMULARIO 4: EXPLORACION Y ANALITICA

%g é‘;’;‘t‘lﬂa"; p— SALUD CARDIOVASCULAR EN ADOLESCENTES f/
* Conejeria de Sanidad PEDIATRIA Y ENFERMERIA \, SANITARIA
Direccion General de Salud Pablica

RED CENTINELA SANITARIA - PROGRAMA 2023

Determinantes y
factores de riesgo

de Salud Cardiovascular
en los adolescentes de
Castillay Ledn

FORMULARIO 4
EXPLORACION FiSICA Y

PARAMETROS BIOQUIMICOS

(a cumplimentar por el profesional centinela)

No. Registro
Que pertenece a la unidad basica funcional de:

Han contribuido a realizacién de este formulario:
(a erectos de acreditacion; los créditos se repartiran entre los ;'}h‘f%lh':’svl“‘\*;‘— que Ji“t:u'r“”\ en esta lista)

CIAS Nombre
Pediatra
Enfermera
Otra

Servicio de Informacion de Salud Publica
Direccion General de Salud Publica

Red Centinela Sanitaria de Castillay Ledon
Direccion General de Salud Puablica

Consejeria de Sanidad
Junta de Castillay Leén

Enviar al servicio territorial de su provincia
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Numero de registro: I:l
Fecha de cumplimentacién l:l

Kg Presion arterial sistélica I I mmHg

I I i Presion arterial diastolica I I mmHg
Percentil IMC para la edad | I Estadio puberal de Tanner (la V) I I

EXPLORACION FiSICA
Peso

Talla

Perimetro abdominal

Auscultacion [ O Nada resefnable, O Soplo funcional, O Soplo no funcional

Observaciones
(por ejemplo, presencia de signos clinicos de interés como acantosis nigricans, etc.)

PARAMETROS BIOQUIMICOS DE ANALITICA EN AYUNAS DE 12 HORAS

Hemoglobina gr/dl Colesterol HDL B

| I | I g/dl
Glucemia en ayunas : g/l Triglicéridos D g/l
Hemoglobina glicosilada E % GOT D ma/dl
Insulina basal | I uu/mi GPT | I mg/dl
Colesterol total E mg/dl GGT D il
Colesterol LDL I I ma/dl Creatinina I I ma/dl
ELECTROCARDIOGRAMA
Resultado [ Normal, O Variante de la normalidad, O Alterado
Frecuencia cardiaca I I Ipm
Ritmo sinusal O si, 0 No
Intervalo PR O Normal, O Corto, O Largo
Morfologia QRS [ Normal, O Alterado
Duracién QRS O Normal, O Corto, O Largo
Intervalo QT O Normal, O Corto, O Largo
Segmento ST [ Normal, O Alterado
ondaT [ Normal, O Alterado

Alteraciones encontradas (especificar en texto libre observaciones como signos de sobrecarga cardiaca,
hipertrofia ventricular izquierda, bloqueos, etc.)
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Numero de registro: |:|

Presentamos una posible secuencia de lectura de ECG en los adolescentes

(fuente DOI: 10.1016/j.semerg.2013.10.007)

1. Frecuencia e Evaluar la distancia entre 2 ondas R sucesivas en una «tira de ritmo». Cuando los intervalos RR estan
a5,10,15, 20, 25y 30mm, la FC es, respectivamente, de 300, 150, 100, 75, 60 y 50lpm

e Variable segun la edad ver valores de referencia)

2. Ritmo e Evaluar si es sinusal: la onda P precede siempre al complejo QRS, y el intervalo PR es constante

e Variable segun la edad (ver valores de referencia)

3. Intervalo PR e Variable segun la edad (ver valores de referencia)

e PR corto evidencia sindrome Wolff-Parkinson-White

e PR largo evidencia bloqueo AV de primer grado

e PR variable evidencia marcapasos auricular migratorio o bloqueo AV segundo grado tipo Mobitz |

4. Eje QRS e Localizar el cuadrante utilizando las derivaciones DI y aVF
e Encontrar la derivacion frontal que presente el complejo QRS mas isodifasico (amplitudde Ry S
semejantes). El eje QRS sera perpendicular a esa derivacion en el cuadrante previamente localizado

5. Duraciény e Duracién del QRS variable segun la edad (ver valores de referencia)

morfologia del e Laduracién del QRS esta aumentada en:

QRS * Bloqueo de la rama derecha del Haz de His: desviacion del eje QRS a la derecha con patrén RSR' en
Vi

¢ Bloqueo de la rama izquierda del haz de His: desviacion del eje QRS a la izquierda, onda Rancha y
empastada en V5-V6y onda S anchaenVly V2

¢ La morfologia del QRS esta alterada sin aumento de la duracién del QRS en:

¢ Bloqueo incompleto de la rama derecha: patréon RSR’ en V1

¢ Hemibloqueo anterior izquierdo: desviacién izquierda del eje QRS con complejo rSen I, 1, aVF y
complejogRen lyaVvL

* Hemiblogqueo posterior izquierdo: desviacion derecha del eje QRS con complejorSen |, avVLy
complejogRen |, llly aVF

6. Intervalo QT e Calcular el QTc=QT/y/RR (ms)

e QTc largo (>0,45seg en<6 meses;>0,44seg en nifos;>0,43seg en adolescentes): sindrome de QT largo,
hipocalcemia, enfermedades miocardicas, traumatismo craneal y farmacos

7.Segmento ST e Elsegmento ST no debe estar elevado mas de Imm, ni descendido mas de 0,5mm

e La elevacion del segmento ST evidencia: sindrome de repolarizacién precoz, sindrome de Brugada,
pericarditis aguda, hiperpotasemia, isquemia miocardica, hipotermia

e El descenso del segmento ST evidencia: hipopotasemia, isquemia miocardica

8.0ndaT e Evaluar el eje de la onda T en derivaciones precordiales: derechas V1y V2 (+) durante la primera
semana de vida, luego pasan a ser (-) hasta los 10 afios-adolescencia, donde vuelve a ser (+) como en
el adulto; izquierdas V5 y V6 son siempre (+)

¢ Siestdn invertidas, ello indica: hipertrofia ventricular izquierda grave, miocarditis, pericarditis o
infarto de miocardio

e« Amplitud de la onda T variable segun la edad (ver valores de referencia)

e Ondas T elevadas evidencian hiperpotasemia o sindrome de repolarizaciéon precoz

e Ondas T aplanadas evidencian hipopotasemia, hipotiroidismo o pericarditis

Valores de referencia del electrocardiograma pediatrico segun la edad
fuente: Keane et al. en Nadas' Pediatric Cardiology, 2nd ed.)

10-15 anos || >15 ahos
FC (lom) 60a130 60 a 100
PR (mseg) 90 a 180 100 a 200
Eje QRS (o) 5allo 5aTlo
QRS (mseg) |[ 50a90 60 a 90
Q(mV)enWr|[ O 0]
R(mV)enVi || 01al12 01a0,6
S(mV)enV: [[03a22 03al3
Q(mV)enV:|[0a03 0a02
R(mV)enV: || 08a24 05al18
S(mV)enVi [[0a04 0a02
TVI(mV) -04a03 |[-02a02

25



/," RED
CENTINELA
\ -’ SANITARIA

on

de Sanidad
General de Salud Publica

Castillay Le

jeria

Conse

CASTILLAY LEON

reccion

D

Numero de registro:

£202/211E
£20G/TT
£E0T/ENLL
£20T/2U0L
£20%/21/20
SEOT/YIT
£20E/YEL
£20Z/LVZL
£20Z//SO
FE0Z/0l6T
£202/01/2T
£20Z/0USL
£20Z/0/80
£20T/0U10
£202/60/92
STOT/B0/LL
£20E/60/0L
£202/60/20
FEOZ/BOJLT

£207/80/L
£20T/80/90
$ZOC/LOfOE
£EOTLO/ET
£208/LO/IL
$20E/L0/60
£202/¢0/20
£202/90/ST
£Z0Z/90/8L
£20T/0/LL
£202/90/%70
£20%/50/82
£20E/S0/T
£20Z/50/7L
$£20Z/50/L0
£20E/90/0%
S20E/70/5C
£203/v0/9L
£Z0Z/70/60
£ZOZ/70/20
£Z0T/E0/9T
£Z0T/E0/6L
FEOLEO/TL
£2Z0Z/£0/50
£202/20/9T
£L0E/L0s6L
£20e/20/20
£202/20/50
£L0E/0/6T
FZOZNOfZT
£20T/L0/5L
£207/10/80

ezieuly

£T0TM2S
£T0Z/IS
$T07/0S
£TOT/6Y
£20Z/8%
STOT/LY
£T0T/9Y
£207/sy
ST0T/YY
STOT/5Y
£T0ZZY
£TOT/1Y
$T0C/0Y
£20T/68
£L0Z/8E
STOT/LS
£20T/95
£202/sE
STOZ/YE
STOT/SE
£202/2¢
STOT/IE
£20C/08
sTOT/6T
£202/9C
SeoT/LT
£TOT/9T
£202/52
£TOT/YT
£L0T/5T
£202/2T
£TOT/IZ
£20z/0C
£TOZ/6L
$T0Z/8L
SEOT/LL
£20C/91
£202/sL
£20Z/YL
STOT/5L
£T0T/2L
£TOZ/IL
£20T/0L
£202/60
£T0Z/80
$T0C/LO
$202/90
£20%/50
£20Z/Y0
FL0T/50
£202/20
£20Z/10

eueWws

NOFTAVTILSYD

VIJAVLINYS VIINLLNID d3d

STAOIDEoUS[ed B[auuaopal jjlew 3

779078 17%S1L6L6 [ £790Y8-C7YSIL6L6 11191
BIDUSjRd LOOYE ZE ‘|esllv opesed ‘AY
elbojoiwapidy ap uoioasg

BloU3jed 9p PEPIUES 3P |B[J0}| 18] OIDIAIBS

LZ%S IL6L6 Xed

so'|Ao[@esunuadpal ijlewy
SYLEIHT86 Xed

8S£908 / £20408 / 517308 X9 009517586 2L
PIIOPE|[BA - LOOLY 'L ‘€||1I0Z op 0dsed
€21GNd PN|ES 3P UOIDBWIOH| 3P ORINISS
e2)qnd pnjes sp |e18uaD UoI8IIA

TowieZ e[eunusopal ([lew3
0Z4£75086 Xed
617068-0%¥LYS086 / 607068-6£7LYS086 [9L
BIOWEZ - #|06Y ‘L 'Blu2WalY ap |d
eibojoiwapidl ap UoIDdag

£IOWEZ 9P PEPIULS 3P |e11031LIS L OIDIAISS

S[aunusopal ;|lew3
6Z8E17586 Xed

LELEBB-09LELYEB6 / GZLEBB-TBLELYE86 9L
PIIOPEBA - SOOLY ‘G '|efed Auowiey ‘ny
eibojoluapid] 9p UCIPag

PIOPE|IEA P PEPIUES 3P |e1I011119 1 OIDIAISS

S9AOlDENODas elauUsopal ;| lew3
OLELLY (26 Xed

9Z7098-SLILIY1Z6 / £27098-SSILIPITE 191
e1A0Bas - 5000% 'S | SOl4eD UBN( "AY
eibojolwapidl ap UCIDd3g

elios'ejaunuaspal __WEW
20992546 Xed

ZeLLL8 [ LYLLLE / OPILL8 1X® 0099EZSLS 8L
BLIOS - SOCTY 'L ‘|eqed SBIOOIN 1D
e|Bojoiwapid] ap UoID23s

€110S 9P PEPIUES Bp |ELI0IIIS] OIIINISS

S Jrew3
SY7LIBTETE Xed
SLBISB-T209625Z6 [ £18I1S8-0209628T6 (12L
Bedueweles

- S00LS "LL-€S e1eBiaA ap adidulid 1D
eibojolapidl ap UoID23g

eduewe|es ap peplues ap |eLI0IIS L OIDIAISS

so'|Ao@eroudled ejauiluaopal | ews
LTYSILELE XBd

27907817 51LELE [ £Y90%8-Cr7SIL6LE 181
epUs|ed LOOYS 'ZE '[BSIIV OPESED BPAY
eibojolwapidl ap uoIod9s

epuajed

P peplues sp [eLIOMIIDL OIDINISS

e1A063S 3P Pepiues ap |eLI0ILISL OIDIAISS
S AT S[e[aunusopal jlew]

65TI6TLB6 Xed
OLELEB [ LLEITS XD |YBI6ZL86 (121

uoa7 - 8OOYZ 'U/s 'soulibaled ‘ay eiued .z
sajdninn

sos( ‘Jip3/elibojoiwapid3 ap ugddag

U037 3P PEPIUES 3P |BlI0}ILISL OIIAIRS

s&’|Adl@sobingzjauiluascpal jjlewy
SZLOBZLY6 Xed

S080Z8-LELOBTLYG [ SO80C8 ~LOLOBZLYG ‘|BL
s06ing - ZOOGC & ‘ediendeiy ap BLISIS 0ased
eibojoluapidy ap ugiDdag

so6.ing op PePIUES 2P |BLI0}IIS L OIDIAIIS

sa’|AdlDe|iAe'ejaunuadpal | ew3
£80SST0TE Xed

€8%018-9LTSSE0T6 / Z6Y018-2LOSSE0TS 18L
B|IAY LOOSO "8 ‘ZNJ3 B| 3p UeNnC ues />
e|Bojoiwapidy sp ugodeg

BlIAY 9P PEpPlUES 3P |RLOIIDL

S0ou24 ICID £4000 3p sonuU

26



Junta de /{" RED

Castillay Leon

CENTINELA

Consejeria de Sanidad \ = SAN'TARIA

Direccion General de Salud Publica ' CASTILLAY LEON

ANEXO 7. CONSENTIMIENTO INFORMADO

. \ |
Junta de /{ ™\ RED

&P castillay Leon ~ CENTINELA

Consejeria de Sanidad “' SANITARIA
CASTILLAY LEON
Direccién General de Salud Piblica '
DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Determinantes y factores de riesgo de Salud Cardiovascular

en los adolescentes de Castillay Leén

SERVICIO: Red Centinela Sanitaria de Castilla y Le6n del Servicio de Informacion de Salud Publica de Direccion
General de Salud Publica de Consejeria de Sanidad de Castillay Ledn

INVESTIGADOR RESPONSABLE: Tomds Vega Alonso
TELEFONO DE CONTACTO: +34 983 413 600 / 806358 EMALIL: tomas.vega@jcyl.es

NOMBRE DE LA LINEA DE TRABAJO: Determinantes y factores de riesgo de Salud Cardiovascular en los
adolescentes de Castillay Ledn

I) Finalidad de la linea de trabajo propuesta:
Estimada familia,

Estan ustedes siendo invitados a participar en el estudio de investigacion “Determinantes y factores de riesgo de
Salud Cardiovascular en los adolescentes de Castilla y Leon” que la Red Centinela Sanitaria (RCSCyL) de la Consejeria
de Sanidad de Castilla y Ledn va a realizar en adolescentes para conocer estilos de vida y factores de riesgo como
obesidad, hipertension arterial y/o hipercolesterolemia implicados en el desarrollo de enfermedades del corazén o

de los vasos sanguineos; con el fin de mejorar los programas de prevencion y control de salud cardiovascular.

Para ello, se han seleccionado de manera aleatoria 559 adolescentes residentes en Castilla y Ledn, entre los que se
encuentra su hijo/a. El estudio incluye un examen de salud con entrevista clinica, toma de tensién arterial, peso, talla,
perimetro abdominal, electrocardiograma y una toma de sangre para analizar la glucosa, el colesterol y otras
pruebas bioquimicas relacionadas con estas enfermedades. La entrevista clinica se realizard de manera presencial
con su hijo/a y usted (madre o padre o tutor legal), incluyendo cuestionarios para recoger informacion clinica, estilos
de vida y creencias sobre riesgo de salud cardiovascular. Ademas, parte del cuestionario sobre estilos de vida
(actividad fisica, tabaco, alcohol y bienestar emocional) se entregara, con su aprobacion, a su hijo/a adolescente

para que lo cumplimente de manera auténomay con la privacidad necesaria.

Tanto el examen de salud como el analisis de sangre requiere de la participacién voluntaria de su hijo/a y de ustedes,
y seran realizados por su pediatra o enfermera en su Centro de Salud o consultorio local habitual. No conllevan

ningln tipo de riesgo para su hijo/a, salvo la toma de la muestra de sangre (donde podrian aparecer efectos

Se entrega copia de este documento al paciente 1
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secundarios como dolor durante el procedimiento de extraccion, pequefia pérdida de sangre y/o posible aparicion

de hematoma en el lugar de la puncién).

Tras finalizar el examen de salud (incluida la analitica), el profesional sanitario le informara de los resultados, lo que
le permitird conocer los factores de riesgo de su hijo/a respecto a su salud cardiovascular y se asegurard la atencion

médica necesaria que sea precisa.

La Consejeria de Sanidad agradece la participacion y colaboracidn de su hijo/a y de ustedes, porque los resultados de
este tipo de estudios ayudardn a prevenir, diagnosticar y/o tratar de manera mas precisa las enfermedades

cardiovasculares de la poblacién adolescente.
II) Algunas consideraciones sobre su participacion y la de su hijo/a:

Es importante que, como padre o madre o tutor legal del adolescente participante menor de 12 a 16 afios, conozca

varios aspectos importantes:

A) La participacion es totalmente voluntaria. Este examen de salud no interferird con las revisiones del nifio sano
dentro del Programa de Salud de Castilla y Ledn, ni procesos diagndsticos o terapéuticos que su hijo/a necesite con

relacion a enfermedades que presente o pueda presentar.

B) Puede plantear todas las dudas que considere sobre la participacién de su hijo/a en este estudio.

C) No percibira ninguna compensacién econémica o de otro tipo por la participacién en el estudio.

D) Respecto a aspectos de la toma de sangre de su hijo/a para este estudio, conozca varios aspectos importantes:
La extraccidn de sangre es totalmente voluntaria.

Se solicita su autorizacion para la toma de sangre y analisis de parametros bioquimicos como glucosa, colesterol,

insulina, creatinina, transaminasas utilizando los métodos habituales de analitica.

Se tomara a su hijo/a la cantidad minima necesaria de sangre venosa mediante una puncién en el brazo (1 muestra
Unica). La extraccion sangre apenas tiene efectos secundarios; si aparecen lo mas frecuente son pequefios

hematomas en la zona de puncién que desaparecen transcurridos 1 o 2 dias.

Las muestras y los productos obtenidos de las mismas serdn tratadas y procesadas como muestras bioldgicas
habituales dentro del sistema sanitario, siendo procesadas por el centro de referencia de su area de salud dentro del

Sistema Sanitario de Salud de Castilla y Ledn. No se almacenaran de forma especifica ni a largo plazo.

Se entrega copia de este documento al paciente 2
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E) Los datos personales serdn tratados segun lo dispuesto en la normativa que resulte de la aplicacién, como es el
Reglamento (UE) 2016/679, de 27 de abril, General de Proteccion de Datos Personales, y su normativa de desarrollo

tanto a nivel nacional como europeo.

F) La informacién obtenida se recogera por el responsable del tratamiento en un registro de actividad, segutn la

legislacion vigente.

G) Los datos registrados seran tratados estadisticamente de forma codificada. Todos los datos recogidos (clinicos, de
la encuesta, de la exploracion fisica y de la analitica) se documentaran de manera andnima y disociada, vinculandose
a un cddigo (numero de paciente). En todo momento el participante tendra derecho de acceso, modificacion,
oposicion, rectificacion o cancelacion de los datos depositados en la base de datos siempre que expresamente lo
solicite. Para ello deberd ponerse en contacto con el investigador principal. Los datos quedaran custodiados bajo la
responsabilidad del Investigador Principal del Estudio, el doctor Tomas Vega Alonso. Para ejercer sus derechos puede
ponerse en contacto con el delegado de proteccién de datos de la Consejeria de Sanidad dpd.sanidad@jcyl.es o

dirigirse a la Agencia de Proteccién de Datos.

H) Los datos seran guardados de forma indefinida, lo que permitira que puedan ser utilizados por el grupo del
investigador principal en estudios futuros de investigacion relacionados con la linea de trabajo arriba expuesta.
Dichos datos podran ser cedidos a otros investigadores designados por el Investigador Principal para trabajos
relacionados con esta linea, siempre al servicio de proyectos que tengan alta calidad cientifica y respeto por los
principios éticos. En estos dos Ultimos casos, se solicitara antes autorizacién al CEIm (Comité de Etica de la

Investigacion con Medicamentos) Area de Salud Valladolid Este.

1) La falta de consentimiento o la revocacion de este consentimiento previamente otorgado no supondra perjuicio

alguno en la asistencia sanitaria que su hijo/a recibe/recibira.

J) Es posible que los estudios realizados aporten informacion relevante para la salud de su hijo/a o la de sus

familiares. Vds. tienen derecho a conocerla y trasmitirla a sus familiares si asi lo desea.

K) Sélo si Vds. lo desean, existe la posibilidad de que puedan ser contactados en el futuro para completar o actualizar

la informacién asociada al estudio.

Se entrega copia de este documento al paciente 3
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE POR ESCRITO.

Determinantes y factores de riesgo de Salud Cardiovascular en los adolescentes de Castillay Ledn

Nombre del adolescente participante:

Yo,

(Nombre y apellidos del padre o madre o representante legal)

Complementariamente, si lo solicita el responsable o el adolescente:
Yo,

(Nombrey apellidos del adolescente participante de 12 a 16 anos)
He leido la informacién que me ha sido entregada.
He recibido la hoja de informacién que me ha sido entregada.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado del estudio con

(Nombrey apellidos del investigador colaborador de RCSCyL)

Comprendo que la participacién de mi hijo/a es voluntaria.

Comprendo que mi hijo/a puede retirarse del estudio: 1.- Cuando quiera; 2.- Sin tener que dar explicaciones.; 3.- Sin que
esto repercuta en sus cuidados médicos.

Por la presente, otorgo mi consentimiento informado y libre para que mi hijo/a participe en esta investigacién.

Accedemos a que los médicos y enfermeras de la RED CENTINELA SANITARIA DE CASTILLA Y LEON DE LA CONSEJERIA DE
SANIDAD contacten con nosotros en el futuro en caso de que se necesite obtener nuevos datos. []SI[] NO (marcar con

una X lo que proceda)

Accedemos a que los médicos de la RED CENTINELA SANITARIA DE CASTILLA Y LEON DE LA CONSEJERIA DE SANIDAD
contacten con nosotros en caso de que los estudios realizados sobre los datos de mi hijo/a aporten informacién relevante
para su salud o la de mis familiares []SI [] NO (marcar con una X lo que proceda).

Una vez firmada, me sera entregada una copia del documento de consentimiento.

FIRMA DEL PADRE O MADRE O REPRESENTANTE LEGAL NOMBRE Y APELLIDOS FECHA

FIRMA DEL ADOLESCENTE PARTICIPANTE (opcional) NOMBRE Y APELLIDOS FECHA

Hago constar que he explicado las caracteristicas y el objetivo del estudio, sus riesgos y beneficios potenciales al
padre/madre/representante legal del menor, que el menor ha sido informado de acuerdo a sus capacidades, ha
comprendido esta explicacion y no hay oposicién por su parte. El padre/madre/representante legal otorga su
consentimiento por medio de su firma fechada en este documento. (El menor firmara su asentimiento cuando por su edad
y madurez sea posible).

FIRMA DEL INVESTIGADOR COLABORADOR DE RCSCyL NOMBRE Y APELLIDOS FECHA

Se entrega copia de este documento al paciente 4
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APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO (CONTACTAR CON EL
INVESTIGADOR PRINCIPAL)
Nombre del adolescente participante:
Yo revoco el consentimiento de participacién de mi hijo/a en el estudio,
arriba firmado con fecha
FIRMA DEL PADRE O MADRE O REPRESENTANTE LEGAL NOMBRE Y APELLIDOS FECHA
Yo revoco mi consentimiento de participacion en el estudio, arriba firmado
con fecha
FIRMA DEL ADOLESCENTE PARTICIPANTE NOMBRE Y APELLIDOS FECHA
Se entrega copia de este documento al paciente 5
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ANEXO 8. DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA

‘HC UNNERSIARID DEVALLADOLID
UV

Avda. Ramon y Cajal, 3 - 47003 Valladolid
Tel.: 983 42 00 00 - Fax 983 25 75 11
gerente.hcuv@saludcastillayleon.es

A s

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS AREA DE SALUD VALLADOLID

Dr F. Javier Alvarez, Secretario Técnico del COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS del Area de salud Valladolid Este

CERTIFICA

En la reunién del CEIm AREA DE SALUD VALLADOLID ESTE del 8 de junio de 2023,
se procedid a la evaluacion del siguiente proyecto de investigacion:

PI 23- DETERMINANTES Y FACTORES DE | I.P.: TOMAS VEGA ALONSO

3191 RIESGO DE SALUD CARDIOVAS- RED CENTINELA SANITARIA DE
CULAR EN LOS ADOLESCENTES CASTILLA Y LEON (RCSCyL) DEL
DE CASTILLA'Y LEON SERVICIO DE INFORMACION DE

SALUD PUBLICA, DIRECCION
GENERAL DE SALUD PUBLICA
DE LA CONSEJERIA DE SANI-
DAD DE CASTILLA Y LEON.

A continuacion, sefialo los acuerdos tomados por el CEIm AREA DE SALUD VALLADO-
LID ESTE en relacion a dicho Proyecto de Investigacion:

- El estudio se plantea siguiendo los requisitos legalmente establecidos.
- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los
objetivos del estudio, y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el

sujeto.

- Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado (cuando
proceda).

- Es adecuado el modo de reclutamiento previsto (cuando proceda).

- La capacidad del investigador, los colaboradores, las instalaciones y medios dispo-
nibles, tal y como ha sido informado, son apropiados para llevar a cabo el estudio.

XB Junta de
Castilla y Ledn
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-

Este CEIm emite DICTAMEN FAVORABLE del citado proyecto de investigacion, en
la reunion celebrada el 08/06/2023 (acta n°12 de 2023) y acepta que dicho proyecto
de investigacion sea realizado por el investigador principal y su equipo en el Area de

Salud Valladolid Este-HCUV.

Que el CEIm Area de Salud Valladolid Este, tanto en su composicion como en sus
procedimientos, cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legisla-
cién vigente que regula su funcionamiento, y que la composicion del CEIm Area de
Salud Valladolid Este (Hospital Clinico Universitario de Valladolid) es la indicada en el
anexo I, teniendo en cuenta que en el caso de que algin miembro participe en el
estudio o declare algun conflicto de interés no habra participado en la evaluacion ni

en el dictamen de la solicitud de autorizacion del estudio.

Lo que firmo en Valladolid a 8 de junio de 2023

F M,Q(OMX

Dr. F. Javier Alvarez.

CEIm Area de Salud Valladolid Este
Hospital Clinico Universitario de Valladolid
Farmacologia, Facultad de Medicina,
Universidad de Valladolid,

¢/ Ramén y Cajal 7,47005 Valladolid
alvarez@uva.es,
jalvarezgo@saludcastillayleon.es

tel.: 983 423077

d
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Anexo I: Composicion del CEIm Area de Salud Valladolid Este

Presidente:

D. Jose Vicente Esteban Velasco

Médico Director Médico - HCUV

Vicepresidente:

Da Cristina Hernan Garcia

Médico S. Medicina Preventiva y Salud Publica
- HCUV

Secretario técnico:

Dr. Francisco Javier Alvarez Gon-
zalez

Médico Farmacologia, Facultad de Medicina,
Valladolid

Vocales:

Dra. Marta Velasco Gonzalez

Farmacdlogo Clinico

D Vicente Molina Rodriguez

Médico S. Psiquiatria

D. Jose Maria Revuelta Bueno

Licenciado en Derecho Independiente de los
Centros

Da Julia Garcia Miguel

Licenciada en Derecho

Técnico Superior en Administracion Sanitaria
en HCUV

Delegada de proteccion de datos del CEIm

D@ Mercedes Hernando Verdugo

Farmacéutica de Hospital S. de Farmacia -
HCUV

Da Mercedes Fernandez de Cas-
tro

Grado en Enfermeria. Unidad de Apoyo a la
Investigacion HCUV

Dra. Hortensia Marcos Sanchez

Médico S. de Laboratorio - HCUV

Dr. Angel Luis Guerrero Peral

Médico S. de Neurologia - HCUV

Dr. Enrigue San Norberto Garcia

Médico S. de Cirugia Vascular - HCUV

Da Ana M2 Ruiz San Pedro

Farmacéutica At. Primaria - S. de Farmacia

Da. Ma Cristina Garcia-Loygorri
Jordan de Urries

Médico S. Microbiologia. Hospital “Medina del
Campo”

D. Rafael Lépez Castro

Médico S. de Oncologia - HCUV

Dr. Juan Bustamante Munguira

Médico S. de Cirugia Cardiaca - HCUV

gé Junta de

Castilla y Ledn
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