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RESUMEN (en espaifiol)

Introduccion

El envejecimiento de la poblacién mundial por la transicion demografica y la consecuente
elevada prevalencia de las enfermedades cronicas resultan en que mas del 70% de Ia
mortalidad mundial esta provocada por enfermedades no transmisibles y sus factores de
riesgo. Para mejorar la salud de la poblacién es importante conocer los determinantes de la
salud para poder actuar sobre los que son modificables, como son los estilos de vida. No
obstante, las personas de colectivos vulnerables tienen muchas mas probabilidades de
padecer peor estado de salud y sufrir enfermedades incapacitantes y, ademas, acuden menos
a los servicios sanitarios. El programa de intervencion “Tomando Control de su Salud” o
Chronic Disease Self-Management Programme (CDSMP) es un programa basado en el modelo
de cuidados crénicos y en el empoderamiento, que se aplica con éxito desde hace mas de
cuarenta afos en paises del mundo entero. El proyecto europeo EFFICHRONIC implementé el
programa especificamente en personas de poblacién vulnerable en cinco paises. El objetivo
general de esta tesis doctoral fue describir el disefio y la implementaciéon de un programa de
intervencién en poblacion vulnerable con enfermedad crénica en cinco paises dentro del marco
del proyecto EFFICHRONIC.

Metodologia

La presente tesis doctoral se realiz6 por compendio de publicaciones, de acuerdo a la
normativa de la Universidad de Oviedo (Acuerdo del 20 de Julio de 2018 del Consejo de
Gobierno de la Universidad de Oviedo por el que se aprueba el Reglamento de los Estudios de
Doctorado). Se incluyeron cinco publicaciones de los cuales las tres primeras se difundieron en
revistas con factor de impacto, incluidas en Journal Citation Reports (JCR).

Resultados

En la primera publicacion se describe el protocolo de estudio del proyecto europeo
EFFICHRONIC para reclutar y evaluar a 2.000 personas con enfermedades crénicas o
cuidadores informales pertenecientes a poblaciones vulnerables en Espafa, Italia, Reino
Unido, Francia y Paises Bajos, para participar en el programa CDSMP que fomenta el
autocuidado. La inclusién de los participantes se basd en una estratificacion geografica,
socioeconomica y clinica.

La segunda publicacion se centra en el desarrollo del marco evaluativo del proyecto y explica la
evaluacion del programa en términos de autoeficacia, calidad de vida y coste-efectividad,
utilizando una combinacién de cuestionarios validados y autocumplimentados por las personas
participantes antes del inicio del programa y a los seis meses de terminar la intervencion.

El desarrollo de un indice prondstico multidimensional de autocumplimentacién, el SELFY-MPI,
fue el asunto tratado en la tercera publicacidon de este compendio. Se especifican las escalas
utilizadas y el proceso de validacion que conllevé su elaboracién, comparandolo con un
instrumento de medicion de la fragilidad ya validado.
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En el cuarto articulo, publicado en una revista no indexada, se expone el estudio de viabilidad
de la implementacién del indice pronéstico SELFY-MPI en cinco paises europeos. Se realizd
un analisis descriptivo de los datos recogidos de 300 personas participantes en EFFICHRONIC
y se demostrd una correlacion significativa entre el resultado obtenido y la edad, al igual que
entre la edad y el tiempo de llenado.

El quinto articulo, publicado igualmente en una revista no indexada, se centra en las
estrategias de reclutamiento llevado a cabo en los cinco paises participantes en el proyecto. El
enfoque de reclutamiento combiné estrategias individuales y poblacionales. Para llegar a la
poblacion vulnerable, se generaron alianzas con las autoridades locales y regionales, con los
servicios de salud, con las organizaciones de atencion social y la sociedad civil a través de los
coordinadores locales de EFFICHRONIC. Como resultado de este esfuerzo colaborativo, se
han involucrado un total de 2.951 participantes vulnerables distribuidos en los 5 paises
europeos.

Conclusiones

1. Un protocolo soélido y detallado fue imprescindible para llevar a cabo el estudio
EFFICHRONIC para mejorar la autogestion de la enfermedad cronica de personas de
colectivos vulnerables y sus cuidadores en las cinco regiones de la Unién Europea.

2. El marco evaluativo pretendié contemplar una valoracion muy amplia para observar tanto los
resultados de la intervencion en la poblacion diana, como en los efectos que pueda tener sobre
la sociedad y el sistema sanitario.

3. El desarrollo y la validaciéon del SELFY-MPI dentro del marco del proyecto resulté un éxito,
debido a que se puede utilizar como una herramienta predictiva para la fragilidad. Ademas, el
instrumento nuevo tiene una fuerte concordancia con el MPI y se puede emplear en todas las
edades.

4. EIl estudio de factibilidad de la implementaciéon del SELFY-MPI confirmé que es una
excelente herramienta autoadministrada para la evaluacion integral de personas no
institucionalizadas en riesgo de fragilidad fisica, deterioro cognitivo y/o vulnerabilidad
socioeconomica.

5. El reclutamiento de la poblacion vulnerable fue uno de los grandes retos dentro del proyecto.
Para que el proceso de captacion funcione, debe involucrarse una gran variedad de agentes
clave de diferentes sectores de los territorios desde el inicio. Es fundamental que las diversas
estrategias se implementen simultaneamente y que el proceso sea organizado por un equipo
coordinador eficaz para optimizar los resultados.

RESUMEN (en Inglés)

Introduction

The ageing of the world's population due to the demographic transition and the consequent high
prevalence of chronic diseases implies that more than 70% of global mortality is caused by non-
communicable diseases and their risk factors. To improve the health of the population it is
important to understand the determinants of health in order to be able to act on those that are
modifiable, such as lifestyles. However, people from vulnerable groups are much more likely to
be in poorer health and suffer from disabling diseases, and they are also less likely to attend the
health services. The Chronic Disease Self-Management Programme (CDSMP) is an
intervention programme based on the chronic care and empowerment model, which has been
successfully implemented in countries around the world for over 40 years. The European project
EFFICHRONIC implemented the programme specifically in vulnerable populations in five
countries. The overall aim of this doctoral thesis was to describe the design and implementation
of an intervention programme for vulnerable people with chronic illness in five countries within
the framework of the EFFICHRONIC project.

Methodology

The present doctoral thesis was carried out by compendium of publications, in accordance with
the regulations of the University of Oviedo (Agreement of 20 July 2018 of the Governing Council
of the University of Oviedo approving the Regulations of Doctoral Studies). Five publications
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were included of which the first three were disseminated in journals with Impact Factor included
in the Journal Citation Reports (JCR).

Results

The first publication describes the study protocol of the European EFFICHRONIC project to
recruit and assess 2.000 chronically ill people or informal carers from vulnerable populations in
Spain, ltaly, the UK, France and the Netherlands, to participate in the CDSMP programme
promoting self-care. Inclusion of participants was based on geographical, socio-economic and
clinical stratification.

The second publication focuses on the development of the project's evaluation framework and
explains the evaluation of the programme in terms of self-efficacy, quality of life and cost-
effectiveness, using a combination of validated and self-administered questionnaires completed
by participants before the start of the programme and six months after the end of the
intervention.

The development of a self-completion multidimensional prognostic index, the SELFY-MPI, was
the subject of the third publication in this compendium. The scales used and the validation
process involved in its development are specified and compared with a validated frailty
measurement instrument.

The fourth article, published in a non-indexed journal, presents the feasibility study of the
implementation of the SELFY-MPI prognostic index in five European countries. A descriptive
analysis of the data collected from 300 participants in EFFICHRONIC was carried out and
showed a significant correlation between the result obtained and age, as well as between age
and filling time.

The fifth article, also published in a non-indexed journal, focuses on the recruitment strategies
carried out in the five countries participating in the project. The recruitment approach combined
individual and population-based strategies. To reach vulnerable populations, partnerships were
generated with local and regional authorities, health services, social care organisations and civil
society through local EFFICHRONIC coordinators. As a result of this collaborative effort, a total
of 2.951 vulnerable participants have been involved across the five European countries.

Conclusions

1. A robust and detailed protocol was essential to carry out the EFFICHRONIC study with the
aim to improve the chronic disease self-management of vulnerable people and their caregivers
in the five regions of the European Union.

2. The evaluative framework aimed to provide a very broad assessment of both the outcomes of
the intervention on the target population and the effects it may have on society and the health
system.

3. The development and validation of the SELFY-MPI within the framework of the project was
successful because it can be applied as a predictive tool for frailty. Furthermore, the new
instrument has a strong concordance with the MP| and can be used across all ages.

4. The feasibility study of the implementation of the SELFY-MPI confirmed that it is an excellent
self-administered tool for the comprehensive assessment of non-institutionalised persons at risk
of physical frailty, cognitive impairment and/or socio-economic vulnerability.

5. Recruitment of the vulnerable population was one of the major challenges within the project.
For the recruitment process to work, a wide range of key actors from different sectors of the
territories must be involved from the outset. It is essential that the various strategies are
implemented simultaneously and that the process is organised by an effective coordinating
team to optimise results.

SR. PRESIDENTE DE LA COMISION ACADEMICA DEL PROGRAMA DE DOCTORADO
EN
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CAPITULO 1

INTRODUCCION






1. Introduccion

1.1. Latransicidon epidemioldgica hacia la cronicidad

El envejecimiento de la poblacién mundial y, como consecuencia, la elevada prevalencia
de enfermedades crénicas es un hecho altamente reconocido tanto por la sociedad cientifica
como por la poblacién general. El fendmeno que esta en la base de este cambio se denomina
transicion demogréfica y tiene su origen en la disminucion de las tasas de fecundidad vy

mortalidad, que condiciona un aumento de la proporcidn de personas mayores?.

Este cambio demografico se produce en todos los paises del mundo, aunque es mas
pronunciado en las regiones industrializadas, entre otras, la Unién Europea (UE). En el afio 2020,
la esperanza de vida al nacer, un indicador de la salud de las personas, es de 78,5 afos en
hombres y 84,5 afios en mujeres en la UE2. Espafia supera esa cifra media de esperanza de vida
al nacer, tanto en hombres (79,7 afios) como en mujeres (85,1 afios). Igualmente, en el ranking
mundial de los paises con la esperanza de vida mas alta, Espaiia ocupa el cuarto lugar, después

de Japdn, Suiza y Corea del Sur?.

La transicion demografica se acompafa de una transicion epidemioldgica, es decir, de
un cambio en los patrones de salud y enfermedad que propicia el predominio de las
enfermedades no transmisibles (ENT). Ademdas del aumento de la incidencia de las
enfermedades crdnicas asociado a la edad, el envejecimiento entrafia unas consecuencias para
la vida de las personas debido al deterioro paulatino de la actividad fisioldgica y de las respuestas
adaptativas al entorno. Como resultado, el impacto de las enfermedades crdnicas en la salud de
la poblacién se ve reflejado en las principales causas de muerte. En el 2021, mds del 70% de la
mortalidad a nivel global (41 millones de personas al afio), se debié a enfermedades crénicas
como el cancer, la diabetes, enfermedades cardiacas y respiratorias*. En Espafia, por ejemplo,
las cinco primeras causas de fallecimiento del afio 2018 fueron las enfermedades tumorales
(25,4%), las enfermedades del corazén (19,6%), las enfermedades cerebrovasculares (6,2%), la
enfermedad de Alzheimer (3,5%) y las enfermedades crénicas de las vias respiratorias inferiores
(3,4%)°. Solo las tres primeras causas representan en conjunto mas de la mitad de las
defunciones®. Asimismo, la diabetes mellitus, otra enfermedad crdnica muy extendida y con una

carga de enfermedad considerable, estd en el octavo puesto con un 2,3%.

La mortalidad y sus causas son una manera de medir el impacto de la enfermedad en la
salud de la poblacién; no obstante, aporta una visidon incompleta del estado de salud de una

poblacién y no es del todo satisfactoria para comparar el impacto de intervenciones para



mejorar la salud de las personas’. En los afios 60 se empezd a estudiar la calidad de vida
relacionada con la salud (CVRS) y se ha analizado extensivamente desde entonces. Ademas, se
construyeron indicadores sintéticos de la salud y enfermedad, para cuantificar no sélo cuantos
afos se pierde de vida, sino también cuantos afos se sufren los efectos no mortales de las
enfermedades, combinando informacién sobre la mortalidad y la morbilidad. Uno de ello, es la
esperanza de vida en buena salud o los health-adjusted life years en inglés (HALYs), que es el
promedio de afios esperados que vive una persona en ausencia de limitaciones funcionales o de
discapacidad. En Espafia, en el afio 2019, la esperanza de vida saludable al nacer era de 69,4
afios en los hombres y 70,4 afios en las mujeres, y a los 65 afos la esperanza de vida en buena
salud fue 12,4 afios en los hombres y de 12,3 en las mujeres®. Otro indicador, los QALYs, del
inglés quality-adjusted life years, es decir, los afios de vida ajustados por calidad (AVAC),
sintetizan los resultados de salud combinando el nimero de afios vividos con la calidad de vida
experimentada Este indicador empezé a utilizarse como medida de costo-utilidad, para
convertirse en un indicador ampliamente aceptado para estudiar el andlisis de coste-efectividad.
Finalmente, los DALYs, del inglés disability-adjusted life years, o su equivalente en espafiol
AVADs (afios de vida ajustados por la discapacidad) reflejan el impacto de la mortalidad y

discapacidad asociada a enfermedades especificas, mediante estudios de carga de enfermedad®.

Para poder actuar sobre las causas de las enfermedades crdnicas que provocan las
pérdidas de calidad de vida, es necesario disponer de indicadores validos y datos sdélidos. Desde
1990 existe el proyecto mundial llamado:”Global Burden of Disease” (GBD)'°, coordinado por el
“Institute of Health Metrics and Evaluation” de la Universidad de Washington. Mas de 7.000
investigadores de 146 paises colaboran en el proyecto donde se recoge tanto la informacion
sobre la prevalencia de las enfermedades y sus factores de riesgo, como el dafio relativo que
causan, mediante el calculo de la perdida de afios de vida saludable. En Espafia, se estima que
las principales causas de pérdida de afios de vida saludable son el tabaquismo, la diabetes, la

obesidad y la hipertensidn®.

Hasta mediados del siglo pasado, las principales causas de morbimortalidad eran las
enfermedades infecciosas y, como consecuencia, la vigilancia epidemioldgica estaba casi
exclusivamente centrada en la deteccién precoz de las enfermedades transmisibles para
prevenir y controlar brotes y epidemias®!. Durante las dltimas décadas, el declive permanente
de la mortalidad por enfermedades transmisibles ha originado que las enfermedades crénicas o
ENT y las causas externas de mortalidad (p. ej. suicidios o accidentes) se conviertan en las
principales causas de muerte>!2, Por ese motivo y por la importante carga de enfermedad que

conllevan las ENT, la vigilancia epidemioldgica se amplié a las enfermedades crénicas y sus



factores de riesgo con el fin de buscar estrategias para prevenirlas. Desde entonces, el concepto
amplio de vigilancia de la salud esta recogido en la normativa de salud publica vigente en
Espafia’3, que incluye entre las areas a vigilar, las enfermedades crénicas. De hecho, uno de los
retos mds grandes de la salud publica en la actualidad son las enfermedades crdénicas por su
doble huella: el sufrimiento humano que causan y el efecto dafiino que tiene sobre las
estructuras socioecondmicas de los paises. A pesar de la tendencia hacia la cronicidad, los
sistemas sanitarios todavia estan orientados mayoritariamente a las enfermedades agudas'**®

y para inducir un cambio de enfoque, se requieren nuevos modelos de atencién sanitaria para

garantizar la sostenibilidad.

Con la pandemia por SARS-CoV-2 originada en el afio 2020 la atencidn de la salud publica
se volvid a centrar en una enfermedad infecciosa aguda, con unas consecuencias enormes a
nivel global por su gran carga de enfermedad y mortalidad. A pesar de la emergencia sanitaria
por la alta transmisibilidad del virus y la consecuente sobrecarga para los sistemas de salud, la
pandemia también remarcé la importancia del impacto de las enfermedades crénicas ya que
pronto se establecié que ciertas comorbilidades aumentaban el riesgo de padecer infecciones
con afectacién pulmonar més grave y, por tanto, de morir prematuramente?®. Las personas con
hipertension, diabetes, enfermedades pulmonares obstructivas crénicas (EPOC), enfermedades
cardiacas, tumores malignos y portadores del virus de la inmunodeficinecia humana (VIH) son
mds propensas a desarrollar situaciones criticas con desenlaces mortales, igual que las personas
mayores'’ 8, Ademds, debido a la implementacidon de las medidas de salud publica urgentes,
como el confinamiento decretado por el estado de alarma en Espafia el 14 de marzo de 2020%,
las personas con enfermedades crénicas se vieron afectados otras maneras, entre las que
destacan el abandono del autocuidado, que fue mayor en los grupos de personas con menor
nivel de instruccion, y el miedo al contagio, que limitd el acceso a los servicios sanitarios, incluso

en situaciones graves?®%,

El gran impacto de las enfermedades crénicas en el producto interno bruto (PIB) se debe
principalmente a la pérdida de productividad por causa del ausentismo y la incapacidad
temporal, lo que amenaza la sostenibilidad de los logros macroeconémicos recientes. Ademas,
a lo largo de los afios ha habido un aumento global constante en el gasto sanitario para las ENT.
Segln una revisidn sistematica sobre el gasto sanitario y la renta nacional, las enfermedades
cardiovasculares representan el 12% del gasto sanitario en la UE y los costes relacionados con la
diabetes se estimaron en un 7%?%. En algunos paises europeos los gastos de las enfermedades
crénicas son tan relevantes que alcanzan el 6,8% del PIB®2% Ademds de los costes, las

enfermedades crdnicas afectan a los grupos de edad mas productivos de la poblacidon activa,



reduciendo su productividad y competitividad. Afortunadamente, las enfermedades croénicas
pueden ser prevenidas y/o controladas reduciendo los factores de riesgo modificables, muchos

de ellos relacionados con estilos de vida y problemas de salud mental como la depresion?>26,

1.2. Los determinantes de la salud

Para mejorar la salud de la poblacién es importante conocer sus determinantes para
poder actuar sobre los que son modificables. La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) definié
en 1998 los determinantes de la salud como el “conjunto de factores personales, sociales,

politicos y ambientales que determinan el estado de salud de los individuos y las poblaciones”?.

El significado que dan las personas al concepto de la salud es diferente segun la época,
la cultura, la edad, las creencias personalesy la educacidn de quién lo define. No es un concepto
estatico, sino que se ha ido definiendo y transformando a lo largo de los tiempos. Como punto
de partida, se puede considerar la definicion formulada por la OMS en su constitucion en el afio
194628, como el “estado de completo bienestar fisico, psiquico y social y no solo la ausencia de

afecciones o enfermedades”.

En 1974 el ministro canadiense de salud Marc Lalonde, describio la salud de manera
holistica en su informe “A new perspective on the health of Canadians”®, refiriéndose a ella
como el resultado de la influencia de diferentes factores que interactian con el individuo y entre
ellos mismos. Esos factores, los determinantes de salud, son definidos como la biologia humana,
el medio ambiente fisico y social, los servicios de salud y los estilos de vida, con mucho énfasis
en esos Ultimos como los determinantes mds importantes. Su vision sobre los determinantes de

salud transformd la manera de pensar sobre la salud en el mundo entero y el documento se

sigue considerando como el origen de la promocién de la salud.

En la Conferencia Internacional sobre Atencion Primaria de Salud de Alma Ata (1978)
organizada por la OMS, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y Unicef se constituyo
la base para la construccion de un nuevo sistema de salud en torno al reconocimiento pleno del
derecho a la salud y a la Atencién Primaria como el nucleo sobre el cudl pivotara toda la

asistencia sanitaria®®.

Una de las principales consecuencias de la Declaracion de Alma Ata fue la organizacion
de la Primera Conferencia Internacional sobre la Promocidén de la Salud en Ottawa, Canada, ocho
afios después, que culmind con una declaracion mundialmente conocida como la “Carta de
Ottawa”3!. Segun esta, la promocién de la salud consiste en “proporcionar a los pueblos los

medios necesarios para mejorar su salud y ejercer un mayor control sobre la misma”, que



implica la elaboraciéon de una salud publica sana, la creacion de ambientes favorables, el
reforzamiento de la accion comunitaria, el desarrollo de las aptitudes personales y la
reorientacién de los servicios sanitarios. Hay muchos determinantes de la salud en los que las
personas no tienen capacidad de intervencién, aunque, a la vez, las actitudes y aptitudes
personales son un campo en el cual los programas de salud que promuevan cambios en estilos

de vida y la manera de enfrentar cualquier enfermedad pueden tener un papel importante.

En los afios 90, Dahlgren y Whitehead, colaboradores de la OMS regional de Europa,
desarrollaron un nuevo modelo de los determinantes de la salud, clasificandolos y teniendo en
cuenta también factores los socioeconémicos como potentes determinantes del bienestar y la
salud de las personas. En dos publicaciones describen los conceptos y principios de equidad y
salud??, y proponen politicas y estrategias para reducir en un 25% las diferencias en estado de
salud entre paises y entre diferentes poblaciones del mismo pais mejorando la salud de los
menos privilegiados3. El modelo de salud de Dahlgren y Whitehead expone los determinantes
de la salud en laminas concéntricas que, desde fuera hacia dentro, incluyen los determinantes
estructurales (socioecondmicos, culturales y medioambientales), las condiciones de vida y
trabajo, las redes sociales y comunitarias, y los estilos de vida individuales. Finalemente, en el
centro estan las caracteristicas intrinsecas de las personas, como la edad, el sexo o los factores

constitucionales (Figura 1).

Figura 1: Determinantes de la Salud (Modificado de Dahlgren y Whitehead).

Una vision tan amplia de lo que determina la salud de un individuo implica que la mayoria de
estos factores sobrepasan al alcance de los esfuerzos de las personas individuales y se necesitan,



por tanto, politicas poblacionales para aumentar la calidad de vida relacionada con la salud de
todas las personas.

Posteriormente hubo mas modelos para intentar explicar los determinantes de salud y
proponer estrategias para reducir las desigualdades en salud, como la realizada por la Comisién
para Reducir las Desigualdades Sociales en Salud en el 2008 en Espaia cuya finalidad era
reconocer la importancia de los determinantes sociales y disminuir las desigualdades en salud3*,
priorizando la salud en todas las politicas. Estas desigualdades pueden ser tanto a corto como a
largo plazo, en la atencidén sanitaria y en las habilidades personales para el manejo de la
enfermedad, ambas dimensiones esenciales en la prevencién y el tratamiento de las
enfermedades crdnicas. Por ejemplo, entre las variables que influyen o determinan las
conductas de riesgo relacionados con la salud se incluyen, entre otras, la edad, el sexo, el género,
la etnia, el estatus socioecondmico, el nivel de educacién o la renta familiar; y todas estas
variables interactian de manera compleja condicionando a corto, medio y largo plazo el estilo
de vida de las personas, asi como sus conocimientos, preocupaciones y habilidades para el

autocuidado en relacién a su salud.

En términos generales, las personas con enfermedades crdnicas que poseen un mayor
nivel educativo presentan mejores indicadores de salud que aquellos con menor nivel de
instruccidon o con menor estatus socioecondmico, y muestran, ademas, un mayor interés en la
participacién en intervenciones comunitarias, programas de capacitacién y acciones de
investigacion. Por lo tanto, el impacto de las intervenciones dirigidas a aumentar las habilidades
de autogestion y mejora de las condiciones de salud de las personas con enfermedades crénicas,
podria ser mayor en aquellas personas que presentan vulnerabilidad desde el punto de vista

socioecondmico?®.

A pesar de la importancia reconocida de los determinantes sociales de la salud, la mayor
parte de la investigacién en salud sigue estando dirigida a las ciencias biomédicas, cuando el
potencial de mejora de la salud a través de sus principales determinantes podria exceder al
conseguido a través de los progresos de la asistencia sanitaria®*. Ademas, el acceso a un sistema
sanitario de calidad tiene un poder explicativo bajo en relacién con las desigualdades sociales
en salud. Los factores sociales tienen que ver sobre todo con las diferencias de estatus de las
personas y sus desigualdades materiales, lo que explica que las sociedades con mayor

desigualdad social sean también aquellas con mayor desigualdad de salud*®.

De hecho, a parte de las enfermedades crdnicas, los entornos fragiles y vulnerables son
dos de las 10 amenazas para la salud mundial segtin la OMS?¥. El 22% de la poblacién mundial

vive en entornos vulnerables que existen en casi todas las regiones del mundo. En consecuencia,
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el 132 Programa General de Trabajo de la OMS (2019-2023) expresa esta particular
preocupacién con el lema "Promover la salud, mantener el mundo seguro, servir a los
vulnerables", instando precisamente a trabajar en la promocién de la salud especialmente en
aquellas poblaciones o grupos que sufren particular vulnerabilidad. En la mayoria de los paises,
las personas mas pobres estan mas expuestas al riesgo de desarrollar enfermedades crdénicas y

éstas ya provocan el 50% de la carga de enfermedad en los paises mds desfavorecidos®.

Parece evidente que las principales enfermedades crénicas estan relacionadas con
factores de riesgo individuales como el tabaquismo, el sedentarismo, el consumo nocivo de
alcohol o una dieta poco saludable. Ademas, otras condiciones y factores de riesgo, como la
depresién o la obesidad, son cada vez mds frecuentes en los paises de la UE con mayores
ingresos y estdn determinados en gran medida por la pobreza y los bajos ingresos. Igualmente,
la evidencia cientifica de las Ultimas décadas ha puesto de manifiesto el enorme impacto de los
determinantes sociales, como la renta, el paro, la calidad de la vivienda, el nivel educativo o el
género sobre las desigualdades en salud. Las diferencias socioecondmicas y culturales pueden
producir desigualdades a corto y largo plazo en los comportamientos relacionados con la salud

39,40

y el autocuidado®>*°, asi como en la atencidn recibida por parte de los servicios de salud.

1.3.  Estrategias para abordar la cronicidad

En la actualidad, tal y como muestra la evidencia cientifica disponible, las enfermedades
crénicas se pueden prevenir y controlar al reducir sus factores de riesgo***?. Esos factores estan
relacionados principalmente con estilos de vida poco saludables, que pueden modificarse con
éxito mediante intervenciones de alfabetizacién para la salud y con los programas que se
centran en la autoeficacia y el empoderamiento de las personas®. Ademas, y desde el punto de
vista de la reduccion del gasto sanitario, es cada vez mds importante que las personas con
enfermedades crdnicas se autogestionan al maximo, para ahorrar el exceso de gastos

relacionados con la atencién médica a las personas con enfermedades crdnicas.

Existen varias iniciativas tanto a nivel global, europeo y nacional donde se elaboraron
estrategias y lineas de trabajo para aliviar el impacto de las enfermedades créonicas mediante la
modificacién de los determinantes de la salud. El 20 de octubre de 2010 se convocd una
Conferencia Ministerial en Bruselas con mas de 300 expertos vinculados al campo de la salud,
asociaciones de pacientes y responsables politicos, donde se subrayé la necesidad de encontrar
formas innovadoras y costo-efectivas para prevenir los factores de riesgo mas comunes, crear
entornos facilitadores para que los ciudadanos puedan tomar decisiones saludables, tener en

cuenta las desigualdades socioecondmicas tanto en la promocién de la salud como en la
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asistencia sanitaria, facilitar una mejor coordinacion en todos los sistemas sanitarios para
garantizar una asistencia integrada centrada en el paciente y estimular la investigacidn integrada
en la promocién de la salud, la prevencidon primaria, la prevencidon secundaria (incluido el

diagndstico precoz), el tratamiento y el cuidado de las enfermedades crénicas*.

A raiz de esta Conferencia, el Consejo de la UE formuld una serie de recomendaciones
para el desarrollo de politicas conducentes a disminuir el impacto de las enfermedades crénicas
gue se reflejaron en el documento “Innovative approaches for chronic diseases in public health
and healthcare systems”*. A través de este informe, el Consejo Europeo instd a los estados
miembros a seguir desarrollando politicas centradas en las personas con enfermedades para la
promocién de la salud, la prevencién primaria y secundaria, el tratamiento y la atencién a las
enfermedades crénicas en cooperacion con todas las partes interesadas, especialmente las
organizaciones de pacientes. Ademas, se deberia intentar que estas politicas contribuyeran a la
reduccion de las desigualdades en materia de salud, teniendo en cuenta un enfoque de "salud
en todas las politicas", asi como identificar e intercambiar buenas practicas con respecto a estas
politicas y a los datos existentes comparables sobre la incidencia, la prevalencia y los resultados

clinicos y sociales de las enfermedades crdnicas.

En respuesta a las peticiones del Consejo de la EU, se elabord en Espaia en el 2012 “la
Estrategia para abordar la cronicidad en el Sistema Nacional de Salud” que adapta las
conclusiones a la realidad de la poblacién y del sistema sanitario espafiol. En el documento se
formula la siguiente misién: “Establecer un conjunto de objetivos y recomendaciones para el
Sistema Nacional de Salud que permitan orientar la organizacién de los servicios hacia la mejora
de la salud de la poblacion y sus determinantes, la prevencién de las condiciones de salud y
limitaciones en la actividad de carécter crénico y su atencidn integral”*. Asimismo, se describen
seis lineas estratégicas: 1) la promocion de la salud, 2) la prevencion de las condiciones de salud
y limitaciones en la actividad de caracter crénico, 3) la continuidad asistencial, 4) la reorientacion
de la atencién sanitaria, 5) la equidad en salud e igualdad de trato y 6) la investigacion e

innovacion.

El Chronic Care Model (CCM) o el Modelo de Atencién a los Crénicos es un modelo
reconocido internacionalmente, cuyo objetivo es promocionar la autonomia y empoderamiento
del paciente?®, introduciendo en la atencién ambulatoria un programa de calidad que mejore la
atencidn al paciente crénico®. La evidencia apoya el CCM como marco integrado para guiar el

redisefio de la practica clinica que conduce a una mejor atencidn de los pacientes y a mejores
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resultados de salud. Este modelo identifica seis elementos clave que interactian entre si para

mejorar la atencion a las personas con enfermedades crdnicas:

1. Laautoayuday la participacidn del paciente y su familia en el seguimiento global.

2. Elapoyo a la decisidn profesional con guias clinicas y otras recomendaciones.

3. La mejora de la atencion clinica, con el reparto de tareas y responsabilidades segun
la necesidad de cada paciente.

4. Unos sistemas de informacidn electrdnicas para el seguimiento, la atencién y la
evaluacion de los procesos.

5. Cambios en la organizacién con incentivos para mejora de la calidad.

6. La participacién comunitaria para movilizar recursos no sanitarios.

El CCM esta fuertemente vinculado con las “Escuelas de pacientes” que abordan la
prevencion, la promocién y el manejo de las enfermedades crénicas a partir de un modelo
centrado en el paciente, teniendo en cuenta el contexto sociocultural y de la atencion sanitaria.
El objetivo es conseguir una mayor autonomia y responsabilidad individual cambiando el rol de
paciente pasivo hacia el empoderamiento en autocuidados y manejo de la enfermedad. En este
contexto, cada vez surgen mas intervenciones conductuales para ayudar a las personas a vivir
con las enfermedades crénicas®®, como los programas de autogestion, que implican acciones y
comportamientos deseables para la proteccién y promocién de la salud y para la gestién de los

efectos fisicos, emocionales y sociales de la enfermedad crénica.
1.4.  Chronic Disease Self-Management Programme

Un programa basado en la autogestion de la enfermedad muy reconocido es el “Chronic
disease self-management programme” (CDSMP) en inglés*, o “Tomando control de su salud”
en la versidn espafiola. El programa ha sido desarrollado en los aiios 80 del siglo pasado por Kate
Lorig y su equipo del Centro de Investigacidn de la Universidad de Stanford, basandose en el
trabajo cualitativo de Corin y Strauss®, sobre el manejo de la enfermedad crdnica. Es un
programa que estd basado en la evidencia, y su eficacia para mejorar la calidad de vida de las
personas con enfermedades crénicas y disminuir los costes sanitarios, se demostrd
posteriormente en un elevado nimero de investigaciones®.. La intervencidn tiene un recorrido

largo de implementacidon en mas de 30 paises en el mundo y con mas de 40 afios de vida.

La base del programa son dos teorias psicolégicas de Albert Bandura: la Teoria de
autoeficacia® vy la Teoria del aprendizaje vicario® o social, que en resumen indica que no solo se

aprende por la experiencia propia sino también por experiencia ajena, bien sea por informacion
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o por modelaje. En el programa, se combinan las bases de las dos teorias, con diferentes
dinamicas de grupo, que permitan alcanzar el aumento de la autoestima y la capacidad para
comenzar a emprender cambios saludables en la vida cotidiana que permanezcan en el tiempo.
La Teoria cognitiva social establece como variables la confianza en la capacidad de realizar una
accion (autoeficacia) y la expectativa de que se logrard una meta en particular (expectativa de

resultado)>?

La manera de impartir el programa es a través de una serie de talleres ofrecidos una vez
por semana durante seis semanas consecutivas, guiada por un manual muy estricto para
garantizar la calidad de la intervencion y para poder comparar los resultados de la intervencién
sea donde sea que se haya llevado a cabo. Ademas, el programa tiene un manual de fidelidad
gue incrementa la calidad de su implementacidon y que se preserva por sus estdndares de
calidad. Cada taller tiene una duraciéon de dos horas y media, y el grupo que participa es de entre
12 y 20 personas, un tamafio reducido, y a la vez, lo suficientemente grande para poder generar

unas dindmicas de grupo adecuadas para promocionar el proceso de educacién sanitaria.

El aprendizaje vicario estd integrado en la intervencion a través del modelaje de las
personas que actlan como monitores y el intercambio de experiencias entre los participantes,
la educacién entre iguales. Cada serie de talleres estd impartida por una pareja de monitores,
idealmente una persona del ambito sanitario y otra lega, ambos con una enfermedad crénica o
cuidador de una persona con una condicién crdnica. Cara al grupo, los dos monitores son
personas con una enfermedad crénica y el profesional sanitario no se identifica como tal, para

evitar la medicalizacion de los talleres y promover la sensacién de estar entre iguales.

El programa se basa en tres habilidades primordiales para lograr el autocuidado: 1) la
formulacion de planes de accidén realistas y factibles, 2) el aprendizaje de técnicas para
solucionar los problemas y 3) los métodos para afrontarse a la toma de decisiones. De esa
manera, no solamente se adquieren conocimientos, sino también se les ofrece a las personas
que participan unas herramientas y habilidades para mejorar la calidad de vida y el

afrontamiento a la enfermedad y/o el cuidado.

Numerosos estudios en diferentes paises han demostrado la eficacia del programa para
mejorar la salud y la calidad de vida a través de la autogestién de los factores de riesgo, tanto
en poblaciones generales como en poblaciones con enfermedades especificas, como los

supervivientes de cancer®>° o los pacientes con depresién®®*’. En concreto, la intervencién ha

54,56,58,59 54,56,58,59

tenido un impacto positivo sobre la actividad fisica , la depresion , el suefio y la

54,56,60

34565859 |3 adherencia a la medicacién

fatiga y la calidad de vida relacionada con la
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salud®®1%2, |3 intervencion también ha mostrado mejoras en la alfabetizacién sanitaria de los
participantes, lo que da lugar a una mejor comunicacién con los profesionales de la salud y a un
menor nimero de errores médicos percibidos®**®%3, Ademas, se ha informado de los beneficios
para la sociedad en términos de reduccién de la asistencia sanitaria y el aumento de la
productividad, asi como la reduccidon de consultas al personal sanitario®, las visitas al servicio
de urgencias del hospital® y la frecuencia y duracién de los ingresos hospitalarios®!. Dado que
cada vez se reconoce mas la importancia de la pérdida de productividad, hay lineas de
investigacion que se han centrado recientemente en los trabajadores como poblacién diana, con
resultados prometedores®. Un estudio realizado en Estados Unidos estimé un ahorro neto
potencial de 280 euros por persona y un ahorro nacional de 2.500 millones de euros si sélo el

5% de la poblacion con una enfermedad crénica participara en la intervencion®?.
1.5. Llegar a los mas vulnerables

Tanto la literatura sobre las enfermedades crénicas y sus factores de riesgo®, como la
evidencia sobre la atencidn integrada®®, han ido reconociendo gradualmente la importancia de
los determinantes sociales de la salud de las personas. Ambos campos coinciden en reconocer
que las estrategias e intervenciones de salud no solo deben considerar los factores individuales,
sino también los del entorno de las personas, incluyendo los determinantes socioecondmicos.
Varios estudios han demostrado que los individuos en riesgo de exclusiéon desarrollan mayor
morbilidad y mortalidad, en particular para las enfermedades crénicas mds prevalentes como
las enfermedades cardiovasculares, enfermedades respiratorias, diabetes mellitus y cancer®’.

Aplicando el razonamiento utilizado por Tudor Hart en la Ley del cuidado inverso®, son
precisamente las personas mas vulnerables con enfermedades crdénicas las que mas necesitan
ayuda social y apoyo comunitario, asi como una atencion eficaz e integrada al maximo, ya que,
por lo general, son las que mas sufren de la fragmentacidon de los servicios sanitarios y la
atencion que tanto necesitan. Ademads, se sabe que las personas vulnerables participan con
menos frecuencia en los programas de autocuidado y no todos tiene las mismas preferencias en
cuanto al apoyo que necesitan, por ejemplo, para identificar los recursos de la comunidad o
mejorar la comunicacién y realizar una toma de decisiones compartida con los profesionales de
salud®. En conjunto, las personas vulnerables representan a pacientes con una mayor necesidad
de educacion y apoyo, pero en los programas de autocuidados se caracterizan por tener una
carga de tareas mas alta y una autoeficacia mas baja, resultando en una adherencia mas débil a
los programas. Estos hallazgos deberian ayudar a una mejor adaptacién de los enfoques de
autocuidado para atender a los requerimientos especificos de la poblaciéon vulnerable con

enfermedades crénicas’.
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Para aliviar la deficiencia de los sistemas de salud en la atencidén a la vulnerabilidad, las
estrategias integradas de atencién de la salud deben priorizar las intervenciones dirigidas a las
personas vulnerables con enfermedades crdénicas. De hecho, ese tipo de compromiso aparece
muy a menudo en la literatura especializada’, y, también en documentos que recogen politicas
nacionales e internacionales’?.

Sin embargo, hay menos conciencia sobre otro aspecto relevante de este enfoque: los

7374y, a menudo, son reacios a

grupos de poblacién vulnerable suelen ser dificiles de alcanzar
asistir al sistema sanitario y no buscan apoyo a través de los canales habituales’”. Ademas, la
vulnerabilidad socioeconémica o cultural no estd definida de manera Unica en la literatura vy,
adicionalmente, las variables que pueden definir la vulnerabilidad tanto a nivel social como de
salud, no estan contempladas en muchos sistemas de informacidn sanitaria’. De acuerdo a los
resultados del proyecto “VulnerABLE” financiado por la UE”, incluso en sistemas de salud con
cobertura universal, algunos grupos de la poblacion todavia siguen fuera del alcance del sistema.
Por ese motivo, mientras el discurso y las intenciones politicas evolucionan hacia los esfuerzos
para mejorar la inclusién de las personas vulnerables 8, el desafio real estd al nivel de la politica
local y la practica. La importancia de la atencién a personas vulnerables con enfermedades
crénicas se sustenta en la evidencia de que la prevalencia de enfermedades crénicas es
aproximadamente un 10% mayor en poblaciones vulnerables’.

Hay estudios que afirman que las personas que viven bajo el umbral de la pobreza tienen
muchas mas probabilidades de padecer peor estado de salud y sufrir enfermedades
incapacitantes y, ademds, acuden menos a los diferentes servicios sanitarios. La vulnerabilidad
puede aumentar la incidencia de enfermedades crénicas debido a una mayor frecuencia de
factores de riesgo en esta poblacion. A la inversa, la vulnerabilidad también puede ser la
consecuencia de las enfermedades crénicas®. Jeon et al.8' demostraron cdmo las diferencias
socioecondmicas y culturales producen desigualdades a corto y largo plazo en términos de
autocuidado y salud. Esto respalda los estudios que exponen que la enfermedad crdénica agrava
la vulnerabilidad social o precipita a las personas a la precariedad a través de la pérdida de
trabajo®?.

Adicionalmente, un término estrechamente relacionado a la vulnerabilidad es la
fragilidad, que se define como un estado fisiolégico de mayor vulnerabilidad a agentes
estresores de baja intesidad, que resulta de la disminucién de las reservas fisioldgicas o la
desregulacion de multiples sistemas fisioldgicos®. En general, la fragilidad se refiere Gnicamente
a la esfera fisioldgica de las personas y se ha investigado mayoritariamente en las personas

mayores; sin embargo, la nueva informacién sobre la existencia de la fragilidad entre las
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personas mas jovenes®, es crucial para explorar los aspectos latentes de la fragilidad como
pueden ser sus aspectos socioecondmicos.

Se sabe que para las personas mayores con bajos ingresos, la atencidn sanitaria y el
envejecimiento saludable son menos esenciales que para la poblacién de la misma edad con
mayores ingresos®, lo que probablemente evoca falta de interés o motivacion y constituye una
importante barrera para alcanzar a estos grupos de poblacidon. Ademas, segun los resultados de
estudios con pacientes vulnerables (i.e. poco conocimiento del idioma local, sin cobertura
médica y/o con escasa formacion educativa), otras barreras son su dificultad para acceder al
sistema sanitario y la interferencia con su propio entorno social®. Por lo tanto, para alcanzar a
las poblaciones vulnerables es imprescindible ir mas alla de los limites formales de las funciones
convencionales de los servicios de salud, y tal emprendimiento implica alianzas intersectoriales
entre una amplia gama de actores, todos trabajando juntos hacia el mismo objetivo. Asumiendo
este desafio practico de llegar en situaciones reales a personas vulnerables con condiciones
crénicas se desarrollé el proyecto EFFICHRONIC, un proyecto de tres afios financiado por la UE
para reclutar a personas vulnerables con enfermedades crénicas y/o sus cuidadores dificiles de
alcanzar, que participaran en un programa de autocontrol de la enfermedad y asi aprender a

manejar varios aspectos relacionados con su salud y su bienestar.
1.6. El Proyecto europeo EFFICHRONIC

El proyecto EFFICHRONIC (acréonimo de: “Enhancing health systems sustainability by
providing cost-efficiency data based interventions for chronic management in stratified
population based on clinical and socio-economic determinants of health”) que forma la matriz
de este trabajo, se enmarcd en el Tercer Programa de Salud de la Unidn Europea (2014-2020)%,
en el marco de la Estrategia de Salud y fue promovido por la Consejeria de Salud del Principado
de Asturias (CSPA), el Servicio de Salud del Principado de Asturias (SESPA) y la Fundacién para el
Fomento en Asturias de la Investigacion Cientifica aplicada y la Tecnologia (FICYT) con fondos

aportados al proyecto ‘738127 / EFFICHRONIC'.

Los socios implantadores del consorcio fueron cinco organizaciones de diferentes
ambitos, empezando por dos centros universitarios, la Universidad de Rotterdam en Paises
Bajos a través del “Erasmus Medical Centre” y el Hospital Universitario de Montpellier en
Francia. En Génova (Italia) colaboré el hospital comarcal “Ente Ospedaliero Galliera” (EOG)
mientras que en Reino Unido fue el Instituto de Calidad para la Educacién y Formacién del
Autocuidado (Quality Institute for Self-Management Education and Training — QISMET), una

organizacidn que apoya a los proveedores de programas de autocuidado para ofrecer un servicio
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de la mas alta calidad posible para las personas que viven con enfermedades crdnicas. La
coordinacion del proyecto se llevd a cabo desde la CSPA, en colaboracién con la FICYT, que
simultdaneamente implementd el programa en Asturias. La Universidad de Valencia se encargd
de elaborar una metodologia de control de calidad del proyecto, desde la evaluacién formativa
del proceso, que se realizé de forma continuada y retroalimentada, hasta la evaluacién
sumativa, que se centrd en los objetivos y resultados. Como criterio de evaluacién se valord el
rendimiento del proyecto en términos de eficacia y calidad, lo que permitié determinar si se

cumplieron los objetivos del proyecto garantizando la maxima calidad.

Los proyectos con fondos de la UE se rigen por un “Grant Agreement” (GA), un contrato
firmado por los participantes del proyecto complementario al Acuerdo de Subvencién de la
Comision Europea, en el que se describen en detalle los derechos y obligaciones de todos los
participantes del proyecto. Ademas, en el GA, se definieron los siete paquetes de trabajo, cada
uno de ellos con sus tareas especificas, sus hitos a cumplir y los informes detallados que
describen la realizacion de las tareas vinculadas a cada paquete de trabajo. El cronograma del

proyecto esta resumido en Figura 2.

7.2. Timetable or Gantt Chart
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T2 5 Digial comrmunicaion
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WP3. PROJECT EVALUATION

T3.1 Evaluaiion Famework

T3.2 Speciic objechve Indicabrs.

T3.3 Dala eolecion
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T4 .3 Algorihme for vuinerables individualigroups idenfiicaton
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T5.1 Recruitment of e sample:
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T6.4 Siaisical and economic analyss final report

WPT GUIDELINES & POLICY RECOMMENDATIONS

T7.1 Research inb the Current BP for socio-educ. and healh
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Figura 2 Gantt Chart EFFICHRONIC

Los siete paquetes de trabajo del proyecto fueron:

1. Coordinacién
2. Diseminacién

3. Evaluacion del proyecto
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Estratificacion: andlisis multidimensional de la vulnerabilidad
Implementacion de la intervencion

Evaluacién y analisis de los datos

N oo v A

Directrices y recomendaciones politicas

El proyecto estaba programado para tres afios, de mayo 2017 a mayo 2020, aunque,
debido a varias dificultades encontradas en los diferentes paises, se solicité una prolongacién
de seis meses para poder cumplir con lo estipulado en el GA. Los problemas que justificaron el
aplazamiento fueron diversos, desde el retraso en la aceptacién del protocolo por parte del
Comité de Etica en Montpellier, hasta la demora de la implementacidn en Rotterdam debido a
la falta de monitores previamente formados en el programa. Con la extension se pudo garantizar
llegar al tamafio muestral anteriormente estipulado y con una poblacién lo suficientemente

heterogénea y equilibrada en los cinco paises.

El propdsito del proyecto multicéntrico europeo EFFICHRONIC fue empoderar vy
capacitar a las personas con enfermedades crdnicas y/o sus cuidadores que pertenecian a
colectivos vulnerables o excluidos socialmente, mediante un abordaje integral, sin dirigirse a
una enfermedad crdnica especifica y, de esa manera, juntar a personas que sufren diferentes
enfermedades y comorbilidades. El objetivo general del proyecto fue reducir la carga de las
enfermedades crénicas y aumentar la sostenibilidad de los sistemas de salud mediante la
implementacién de un programa de autocuidados en poblaciones socio-econémicamente

vulnerables en cinco regiones europeas.
Dentro del proyecto, se definieron cinco objetivos especificos:

1. lIdentificar los grupos e individuos vulnerables mediante un andlisis
multidimensional en las regiones involucradas.

2. Disefar las estrategias de reclutamiento especificas para llegar a los individuos y
grupos diana.

3. Implementar el programa CDSMP en las cinco regiones con al menos quinientas
personas reclutadas por region.

4. Generar un marco integral para la evaluacidn del impacto, incluida la evaluacion del
analisis de coste-efectividad y la evaluacidon econdmica en salud.

5. Definir directrices y recomendaciones politicas para permitir la ampliacién de la
metodologia EFFICHRONIC y la estrategia de intervencidon a otras regiones de

Europa.
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Algunos elementos conceptuales subyacentes al proyecto fueron el empoderamiento
del paciente, la educacidn por pares, el reconocimiento de los determinantes sociales de la
salud, la salutogénesis (entendida como la reorientacion del sistema sanitario hacia la salud y

no hacia la enfermedad), la participacion comunitaria y la estratificacidn del riesgo.

Los criterios de inclusion fueron los siguientes: tener una edad superior a los 18 afios,
padecer una o varias enfermedades crénicas o cuidar de una persona con ellas, residir en una
de las cinco dreas geogrdaficas seleccionadas y, preferiblemente, en zonas geograficas
desfavorecidas, tener criterios individuales de bajo nivel socioeconédmico u otros criterios de
vulnerabilidad como pueden ser; estar en una institucién penitenciaria, pertenecer a alguna
minoria étnica, ser inmigrante, ser mayor de 65 afos y vivir solo o ser un cuidador aislado,
aceptar de manera voluntaria participar en el estudio y estar disponible para cumplimentar el
cuestionario a los seis meses de haber terminado los talleres. Las personas que padecian una
patologia mental o deterioro cognitivo severo que dificultaba su participacién en las dinamicas
de los talleres, las personas que no dominaban el idioma local y las personas sin estabilidad en
su situacién personal, como personas que vivian en la calle, fueron excluidas ya que se
necesitaba un nivel basico de capacidad intelectual, movilidad y cierta estabilidad personal en

el dia a dia.

El reclutamiento de la poblacidon diana se realizd segun los diferentes factores
organizacionales y contextuales y la capacidad de cada uno de los cinco socios. Para ser mas
eficientes en la identificacién de poblaciones vulnerables se construyeron mapas de

vulnerabilidad en algunas regiones participantes, como p. ej. en Asturias (Figura 3).
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Figura 3: Areas desfavorecidas en Asturias (Censo poblacional 2001).
La poblacién de referencia correspondié a cinco areas geogréficas de Espafia (Asturias),

Italia (Génova), Reino Unido (varias regiones), Francia (Montpellier) y Paises Bajos (Rotterdam).

La muestra propuesta desde el inicio fue de 2.500 personas captadas para iniciar el programa,

divididas equitativamente entre los cinco paises. El analisis final se haria sobre una muestra de
al menos 2.000 participantes contando con una perdida de participantes a lo largo del proceso

entre el reclutamineto inicial y la recogida del cuestionario de seguimiento.

Un requisito fundamental para poder impartir los talleres en todos los paises, fue
disponer de suficientes personas monitoras formados en el programa CDSMP para poder
alcanzar la muestra en los plazos previstos. La situacién basal en cuanto a experiencia con el
programa fue muy desigual entre los socios. En Asturias, por ejemplo, ya existia el programa
CDSMP llamado “Paciente Activo Asturias” y ya habia una red de monitores formados
previamente al comienzo de EFFICHRONICy se pudieron impartir talleres casi desde el principio.
Asimismo, en Reino Unido, el programa estaba ya mds que consolidado para el abordaje de la
enfermedad crdnica y encontrar monitores no era una limitacién. Como resultado, en Espaiay
Reino Unido se pudo arrancar con la implementacién mucho antes que en otros paises, como
Francia y Paises Bajos, que tenian primero que organizar la formacién de las personas monitoras

para capacitarlas en el programa CDSMP.

Sobre el concepto de la vulnerabilidad, el proyecto EFFICHRONIC consideraba desde su

inicio tanto la vulnerabilidad clinica como social. Para consensuar el concepto de vulnerabilidad
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se partié de la definicidbn propuesta por Cruz Roja Espanola. Segun esta “la zona de
vulnerabilidad social estd situada entre la zona de integracidn (trabajo estable y pilares sociales
y familiares sélidos) y la de exclusion (carencia de trabajo y aislamiento socio familiar),
caracterizdndose, por lo tanto, por ser una zona mas inestable, con trabajos precarios, paro
intermitente y pilares socio-familiares menos sélidos”®°. Las poblaciones vulnerables diana del
proyecto incluyeron, por lo tanto, no solamente las personas econdémicamente desfavorecidas,
sino también minorias étnicas, personas mayores que viven solas o aquellas que encuentran
barreras para acceder a la atencidn sanitaria por aislamiento geografico, bajo acceso al
transporte publico o falta de redes sociales®™.

Antes de la participacidon, se obtuvo el consentimiento informado conforme el
Reglamento General de Proteccidon de Datos (RGPD). Ademas, y segln la normativa especifica
en cada pais, se solicité autorizacidn a los comités de ética correspondientes. En el Reino Unido,
el estudio no necesitd la aprobacidn de un comité de ética ya que se considerd que la evaluacion
del programa no constituia un proyecto de investigacién, porque la eficacia del CDSMP ya se
habia demostrado en estudios anteriores. En Paises Bajos el estudio fue aprobado por el Comité
de Etica Médica del Erasmus MC (referencia MEC-2017-1116) con fecha 23/11/2017. El Comité
de Etica de la Investigacién del Principado de Asturias aprobé el protocolo (referencia 20/17) el
dia 31/01/2017. El Comité Regional de Etica de Liguria, Italia, autorizd el 27/03/2018 la
realizacion del proyecto en Génova (referencia 152-2018). Finalmente, en Francia, el Comité de

Etica del Sudoeste y Ultramar aprobé el protocolo (nimero de estudio 9788) el 05/11/2018.

La evaluacion del analisis de coste-efectividad del proyecto EFFICHRONIC se hizo desde
una perspectiva social y de atencién sanitaria, y tuvo un disefio pre-post sin grupo de control.
Se recogieron datos de las personas participantes antes del inicio de la intervencion y seis meses
después mediante cuestionarios autocumplimentados traducidos en los cinco idiomas. El
cuestionario se sometié a una prueba piloto en todos los paises para asegurar su adecuacion,
comprensibilidad y extension. Debido a la heterogeneidad de los paises y las organizaciones
implicadas, se pudo proporcionar una evaluacién econdmica, integral y comparativa, de la
implementaciéon de este programa en diferentes paises con distintos sistemas sanitarios y

presupuestos para invertir en la salud de la poblacion.

Los avances y los resultados del proyecto se han ido publicando en revistas cientificas
en forma de articulos originales, se han comunicado en congresos internacionales, se han
divulgado en redes sociales, programas de radio y television y en la pagina web del proyecto®,
conforme el plan de comunicacidn y diseminacién desarrollado en el segundo paquete de

trabajo del proyecto. Los objetivos del plan fueron proporcionar una mejor difusion de los logros
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del proyecto y de los resultados alcanzados por los socios, sensibilizar a la sociedad sobre la
importancia de los estilos de vida saludables de las personas que padecen enfermedades
crénicas, mediante informacién Gtil y bien clasificada, y facilitar a los socios de EFFICHRONIC una
estrategia de comunicacion y difusidon conjunta para aumentar el impacto cientifico y social del

proyecto, asi como su reputacioén.

Se escoge especificamente la intervencién CDSMP para el proyecto, porque se adapta
de manera excelente a la poblacidn vulnerable por diferentes razones. Para empezar, los
recursos y materiales del programa son adecuados para personas de cualquier nivel educativo
o social sin tener que adaptarlos especificamente a ellos. Otra ventaja de la intervencién en
cuanto a su idoneidad para la poblacion diana es que los talleres se ofrecen en grupos pequenos,
pudiéndose adaptar a comunidades en situacion de privacion o exclusion social. A estas ventajas

se afnade que, comparando con otras intervenciones de autogestion, los costes son

considerablemente menores. Esto ultimo es importante para poder adoptar politicas de gestion
y prevencion de las enfermedades cronicas mas rentables y sostenibles para los sistemas

sanitarios.

En la literatura existente sobre los efectos de la intervencion CDSMP, las mujeres, las
personas de raza caucdsica y las de mayor edad estdn sobrerrepresentadas®. Sin embargo, en
el proyecto EFFICHRONIC se esperaba que la intervencion consiguiera mayores beneficios para
la salud de ciudadanos con una posicién socioecondmica (PSE) baja, porque estos usualmente
tienen menor adherencia a un estilo de vida saludable, tienen mas enfermedades crénicas
adversas y una peor salud general en comparacién con las personas con una PSE mas alta?®%2,
Existen pruebas cientificas de que la PSE afecta a los factores de riesgo modificables de las
enfermedades crénicas®*°¢. Al mismo tiempo, las personas con una PSE baja son menos
propensos a participar en intervenciones comunitarias, programas de formacién y acciones de

investigacion®*%’,

Asimismo, se esperaba que la intervencion del CDSMP consiguiera grandes ganancias de
salud y ahorros econdmicos, implementdndolo en las personas que cuidan de otras con
enfermedades crdnicas. La existencia de una asociacion entre el estado de salud de las personas
con una enfermedad crénica y la calidad de vida; y la carga percibida por sus cuidadores se ha
verificado en repetidas ocasiones, por lo tanto, ofrecer programas de autocuidado a este

colectivo parece justificada.
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CAPITULO 2

OBJETIVOS
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2. Objetivos

2.1.  Justificacion

Dado el acusado envejecimiento poblacional y, como consecuencia, la progresiva
transiciéon hacia una mayor prevalencia de las ENT, es importante favorecer el empoderamiento
y la autogestion de la poblacién en general para el manejo de la enfermedad crénica. Esto es
especialmente primordial en poblacidn socioecondmicamente vulnerable, ya que se sabe que
este grupo de la poblacién es el mds desfavorecido en cuanto al acceso al sistema de salud y la

adopcion de estilos de vida saludables.

Existe evidencia firme sobre el impacto positivo de los programas preventivos dirigidos
a las personas con enfermedad crénica, asi como a sus cuidadores. Habitualmente, este tipo de
programas estan centrados en intervenciones sobre una enfermedad crénica de forma
especifica, como puede ser la diabetes mellitus o la hipertensién, lo que puede limitar y
estrechar su alcance. Ademas, apenas existen datos especificos sobre la eficiencia y el balance
coste-beneficio de intervenciones preventivas en grupos vulnerables de la poblacidn, donde los
beneficios de las intervenciones dirigidas a aumentar las habilidades para manejar la
enfermedad pueden ser ampliamente mayor. En ese sentido, es clave la integracion de los
determinantes socioecondmicos de la salud tanto en los criterios de inclusién como para
estratificar a la poblacidn a estudio. Se necesitan programas que presten especial atencién a los
determinantes sociales, culturales y econdmicos de la salud que estdn asociados con una carga

mas alta de enfermedades crdnicas en la sociedad europea.
2.2. Objetivo General

El objetivo general de esta tesis doctoral fue describir el disefio y la implementacién de
un programa de intervencién basado en el empoderamiento, en poblacion
socioecondmicamente vulnerable con enfermedad crénica en cinco paises dentro del marco del

proyecto europeo EFFICHRONIC.
2.3.  Objetivos Especificos

1. Elaborar el protocolo del proyecto europeo EFFICHRONIC, un estudio prospectivo no-
controlado para medir la eficiencia de un programa de autogestion de la enfermedad
crénica en poblacién socioecondmicamente vulnerable.

2. Disefar el marco evaluativo para estudiar los beneficios de un programa de autogestion en

la poblacidn diana del programa.
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Desarrollar y validar una herramienta de estratificacién de la poblacién diana del programa,
multidimensional y auto-administrada, para predecir resultados en salud en personas no
institucionalizadas.

Estudiar la factibilidad de la implementacién de la herramienta de estratificacién auto-
administrada en los cinco paises europeos.

Describir y evaluar el proceso de reclutamiento de poblacién vulnerable combinando

estrategias tanto poblacionales como individuales.
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CAPITULO 3

RESULTADOS
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3. Resultados

3.1. Introduccion

Los resultados de esta tesis doctoral se presentan a continuacién como un compendio
de varias publicaciones cientificas en forma de articulos originales, precedidas por el titulo de
cada trabajo, la lista de autores, asi como el resumen de cada publicacién en espafiol. Cada uno

de los cinco articulos da respuesta a los objetivos especificos planteados.
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3.2. Elprotocolo de estudio de EFFICHRONIC

Este capitulo da respuesta al objetivo especifico 1 a través de un articulo original en la
revista BMJ Open. Este articulo, que se muestra mas adelante, fue publicado en inglés. A
continuacién, se expone el titulo, los autores, el resumen del articulo y sus palabras clave

traducidos al espaiiol.
3.2.1 Titulo

Protocolo del estudio EFFICHRONIC: un estudio prospectivo, no controlado,
multicéntrico europeo para medir la eficiencia de un programa para el automanejo de

enfermedades crdnicas en poblacién socioeconémicamente vulnerable.
3.2.2. Autores

An L D Boone, Marta M Pisano-Gonzalez, Verushka Valsecchi, Siok Swan Tan, Yves-Marie
Pers, Raquel Vazquez-Alvarez, Delia Pefiacoba-Maestre, Graham Baker, Alberto Pilotto, Sabrina
Zora, Hein Raat y José Ramén Hevia-Fernandez, en representacién del Consorcio de

EFFICHRONIC.
3.2.3. Resumen
Introduccion:

Mads del 70% de la mortalidad a nivel mundial se debe a las enfermedades crénicas.
Ademas, se ha demostrado que los determinantes sociales tienen un impacto enorme, tanto
sobre el comportamiento relacionado con la salud como sobre la atencién recibida en los
servicios sanitarios. Estos determinantes provocan desigualdades en salud. El objetivo de este
estudio es reducir la carga de las enfermedades crénicas en cinco regiones europeas,
centrandose en las poblaciones vulnerables, y aumentar la sostenibilidad de los sistemas de
salud mediante la implementacién de un programa de autogestion de enfermedades crénicas

(CDSMP).
Métodos y analisis:

2000 personas con enfermedades crénicas o cuidadores informales pertenecientes a
poblaciones vulnerables, se reclutaran en el CDSMP en Espafia, Italia, Reino Unido, Francia y
Paises Bajos. La inclusiéon de pacientes se basard en procesos de estratificacion geografica,
socioecondmica y clinica. El programa se evaluard en términos de autoeficacia, calidad de vida

y rentabilidad utilizando una combinacién de cuestionarios validados, al inicio y a los 6 meses.
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Etica y difusion:

Este estudio seguird las directrices de la Declaraciéon de Helsinki y se adherira al
Reglamento General de Proteccién de Datos de la Unidn Europea. Las actividades, avances y
resultados del proyecto se difundiran a través de materiales promocionales, el uso de los medios

de comunicacion, actividades online, presentaciones en eventos y publicaciones cientificas.
Numero de Registro de Ensayos: ISRCTN70517103.
3.2.4. Palabras Clave

Enfermedades crénicas, Determinantes sociales de la salud, Cuidadores, Participacion

del paciente, Autogestion.
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ABSTRACT

Introduction More than 70% of world mortality is due to
chronic conditions. Furthermore, it has been proven that
social determinants have an enormous impact on both
health-related behaviour and on the received attention
from healthcare services. These determinants cause
health inequalities. The objective of this study is to reduce
the burden of chronic diseases in five European regions,
hereby focusing on vulnerable populations, and to increase
the sustainability of health systems by implementing a
chronic disease self-management programme (CDSMP).
Methods and analysis 2000 people with chronic
conditions or informal caregivers belonging to vulnerable
populations, will be enrolled in the CDSMP in Spain,

Italy, the UK, France and the Netherlands. Inclusion of
patients will be based on geographical, socioeconomic
and clinical stratification processes. The programme

will be evaluated in terms of self-efficacy, quality of life
and cost-effectiveness using a combination of validated
questionnaires at baseline and 6 months from baseline.
Ethics and dissemination This study will follow the
directives of the Helsinki Declaration and will adhere to
the European Union General Data Protection Regulation.
The project’s activities, progress and outcomes will be
disseminated via promotional materials, the use of mass
media, online activities, presentations at events and
scientific publications.

Trial registration number ISRCTN70517103; Pre-results.

INTRODUCTION

In the 21st century, chronic conditions are
among the most important public health
challenges mainly due to their double impact:
the human suffering they cause on the one

4 Jose Ramon Hevia-Fernandez,! on behalf of the EFFICHRONIC

Strengths and limitations of this study
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» Comparable data on the chronic disease self-
management programme implementation in five
European countries with different backgrounds will
be collected.

» The outcome of the used recruitment strategies,
specifically designed for the vulnerable study popu-
lation, will lead to innovative conclusions.

» The study is not randomised controlled to allow all
possible beneficiaries to participate.

» One of the limitations of the study is the fact that
vulnerable people, who do not speak or understand
the local language, cannot be included.

» Ideally, a longer-term trial should be conducted to
measure the outcomes at 1year postintervention.

hand and the damage they produce to global
socioeconomic development on the other.
Even though healthcare systems are still
primarily focusing on acute diseases,' they
are slowly transforming because of demo-
graphic changes, the increasing prevalence of
chronic diseases and the budgetary crisis of
recent years. This shift requires new health-
care delivery models to ensure sustainability.
Chronic conditions and also vulnerable
settings” are part of the 10 threats to global
health the WHO has warned of recently. More
than 70% of mortality worldwide (41 million
people each year), is due to chronic condi-
tions, such as cancer, diabetes, respiratory
disorders and heart disease. All of them are
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related to five main risk factors: tobacco consumption,
physical inactivity, alcohol abuse, unhealthy diet and
air pollution. Furthermore, 22% of the global popula-
tion lives in vulnerable settings which exist in almost all
regions of the world. As a result, the 13th WHO General
Programme of Work (2019-2023), expresses this concern
with the slogan: ‘Promote health, keep the world safe,
serve the vulnerable’, urging particularly to address
health promotion in populations suffering vulnerability.”

The large impact of non-communicable diseases
(NCDs) on national income is primarily due to loss
of productivity caused by absenteeism and inability to
work which threaten the sustainability of recent macro-
economic achievements. Additionally, there has been
a steady global increase in healthcare expenditure on
NCDs over the years. According to a systematic review
on healthcare spending and national income, cardiovas-
cular diseases account for 12% of healthcare expenditure
in the European Union (EU) and diabetes-related costs
were estimated at 7%.* Besides, other conditions and risks
factors such as depression or obesity are becoming more
prevalent in higher-income EU countries and are greatly
determined by poverty and low income.”®

Also, recent scientific evidence has shown the enor-
mous impact of social determinants (ie, income, unem-
ployment, housing quality, educational level or gender)
on health, which manifest in diverse short-term and
long-term health inequalities.” These differences are not
only related to deficient self-care behaviour' and poor
health but also to the insufficient attention from health-
care services. Vulnerable people are generally less likely
to receive preventive care, timely diagnosis or follow-up
care for their chronic conditions. These observations
agree with the ‘inverse care law’ theory described in
1971° by Tudor Hart, referring to the fact that often, the
availability of good medical or social care varies inversely
with the need of the population served. This way, chronic
conditions and deprivation create a vicious circle.

Fortunately, there is evidence that chronic conditions
can be controlled by reducing their risk factors,” which
are mostly linked to unhealthy lifestyle. There is also
proof that health literacy programmes that focus on self-
efficacy and empowerment can successfully modify many
harmful habits."” !

The basis of the EFFICHRONIC project is the interna-
tionally acknowledged chronic care model'* which aims
to promote patients’ empowerment and autonomy. The
specific programme used in the project is the chronic
disease self-management programme (CDSMP)." Tt
concerns a process-centred intervention constructed
on the social learning theory'* and it is appropriate
for adults living with one or more chronic conditions.
Since its beginning in 1990,"° the effectiveness of the
CDSMP has been demonstrated through positive health
outcomes and more efficient use of health resources.'®
The programme is community-focused and disseminated
through an international infrastructure of training, certi-
fication and licensing.

Study rationale

Up to date, prevention research still concentrates mainly
on disease-specific interventions and few studies on partic-
ularly vulnerable populations are performed. Moreover,
data on the efficiency and cost-benefit of prevention
programmes are scarce, which reduces policy engage-
ment and likewise, it prevents health systems from being
more sustainable and efficient.'” '

EFFICHRONIC aims to empower individuals from
(socially) deprived communities to manage their chronic
conditions, in an integrated and non-disease specific
way. The overall objective of the project is to reduce the
burden of chronic conditions and increase the sustain-
ability of health systems by implementing a CDSMP in
socioeconomically vulnerable populations in five Euro-
pean regions.

Five specific objectives have been defined: (1) to iden-
tify vulnerable people by means of a multidimensional
analysis in the involved regions; (2) to design specific
recruitment strategies to reach the target population; (3)
to implement the programme in the five regions with at
least 400 individuals per region; (4) to generate a compre-
hensive impact assessment framework, including cost-
efficiency and health-economic assessment; and (5) to
define guidelines and policy recommendations to allow
to the scaling up of the EFFICHRONIC methodology to
other regions in Europe.

METHODS AND ANALYSIS

Methodology

The methodology used for the community-based inter-
vention of EFFICHRONIC is the ‘chronic disease
self-management programme’ developed at Stanford
University. The CDSMP is a public health intervention
provided by trained monitors. The programme is strongly
evidence-based and consists of the following conceptual
elements: self-efficacy, empowerment, salutogenesis,
peer-to-peer education and vicarious training. It includes
action planning and feedback about problem-solving
skills and other competencies such as the reinterpreta-
tion of symptoms and training in disease management.

A cascade training model is used in the CDSMP method.
On top are Self-Management Resource Centre licensed
T-trainers possessing the maximum teaching expertise.
They are in charge of training master trainers, who in
their turn train monitors (or leaders) who will conduct
the chronic disease self-management workshops. The
monitors receive practical training on the philosophical
and methodological basis of the CDSMP: empowerment,
self-efficacy, group management, management of painful
emotions, positive health and efficient communication
among other skills. Once trained, the monitors facilitate
the workshops in pairs. In each country, minimum 32
monitors will be trained to instruct the end-users: people
with chronic conditions or caregivers. The CDSMP work-
shops last for 6 weeks with sessions of 2.5hours once a
week in groups of 12-20 participants. The programme
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fidelity and quality plan includes the supervision of work-
shops in the community by the master trainers through
periodic protocolled monitor audits. Workshop assistants
receive a handout with the workshop topics and home-
work assignments, a consultation book and a certificate
of attendance if they were present at minimum 4 of the
6 sessions.

Study design

EFFICHRONIC is a multicentre non-controlled prospec-
tive study with a duration of 3years in five European
settings: the Principality of Asturias in Spain, the area of
Genoa in Italy, several regions in the UK, the Occitanic
region in France and the area of Rotterdam in the Nether-
lands. The participating countries represent a wide range
of social, economic and healthcare-related realities. The
EFFICHRONIC intervention consists of the following
phases: identification, recruitment and stratification of
participants from vulnerable populations, implementa-
tion of the intervention and an economic and efficiency
evaluation with a pre—post design. Additionally, guidelines
and policy recommendations will be developed based on
the project conclusions, this to allow the scaling-up of the
intervention to other contexts.

Study population

The final study population will consist of 2000 vulnerable
participants distributed over the five implicated areas,
who finish the CDSMP (4 out of 6 sessions) and who are
evaluated 6 months after the intervention. Taking into
account a drop-out rate of minimum 20%, at least 2500
participants will be recruited initially.

The vulnerability concept of EFFICHRONIC is based
on a definition from the Spanish Red Cross which
describes it as ‘a situation between complete social inclu-
sion and total exclusion’."” Keeping in mind this defini-
tion and adapting it to some specific requirements of the
CDSMP (eg, being able to understand the local language)
and of EFFICHRONIC (being traceable for follow-up at
6months), the inclusion criteria were defined (figure 1).

The target population involves two main groups: vulner-
able people with at least one chronic condition, and
informal caregivers who are socially isolated. In general,
participants must be minimum 18 years old, reside in
the selected geographical areas, have their basic housing
needs met and possess adequate knowledge of the local
language.

Participants with chronic conditions are either people
older than 65 living alone or in a nursing home; people
having difficulties to make ends meet (especially if
belonging to an ethnic minority or being a legal immi-
grant, asylum seeker or refugee); or people who are
imprisoned. A chronic disease, self-reported or clinically
evaluated, is outlined as a pathology listed in the Interna-
tional Classification of Primary Care (ICPC-2) with a code
between 70 and 99 in 1 of the 17 chapters and should
have >6 months of evolution.

People with chronic conditions
Caregivers
In 5 European Countries

Inclusion criteria Exclusion criteria
*  WVulnerable people with * Inadeguate knowledge of the
chrenic conditions language
= Informal caregivers who live »  Period of crisis
socially isolated
»  Severe mental health problems
218 yeors old or cognitive decline
Geographic Vulnerability Areas Geographic index
MEDEA in Spain
FDep in Erance

Caranci and Crevari in ltaly
Index of Multiple
Deprivation in UK

Recruitment methods

Health Professionals

.
*  Soclal services. |
= KNGOS

.

.

Recrultment ‘

Particil leaving
l— the study
Candidates who have signed the

informed consent
N=2,5

Participants leaving
the study

Stratification ‘

Participants leaving
the study

Baseline measurements

Associations
City Councils

Experimental drop-out

0% Participants leaving

n= 500 the study
‘ & months post-intervention |

Figure 1 EFFICHRONIC: inclusion criteria flowchart. MPI,
Multidimensional Prognostic Index; NGO, non-governmental
organisations.

Informal caregivers are defined as people looking
after a sick person, usually a relative, without receiving
payment. Additionally, to be included in the study, it is
required that they are socially isolated, as is the case of
carers living in remote areas without transportation or
with limited access to it (without a private car and public
transport at >1 km from the house), without internet
access or little social support.

General exclusion criteria are: going through a period
of crisis (eg, being evicted), having severe mental health
problems that cause a distorted perception of reality
and/or inability to participate in group dynamics, having
cognitive decline (eg, Alzheimer’s) or having active
addictive disorders. Although the excluded groups are
among the most vulnerable of society, they need other
and more specific interventions before being eligible for
a self-management programme.

Sample size

The study primarily wishes to demonstrate a statistically
significant difference in the two subscales of the 12 items
Short Form (SF-12)* measuring health-related quality
of life, and in the five participating countries. Based
on a study on the effect of the CDSMP in lumbar back
pain, the subscores ‘well-being’ and ‘energy’ of the SF-36
improved by 6.0£19.1and 4.3+23.2, respectively, after
6months.”’ The lowest Cohen’s d is therefore of 0.185 in
quality of life domains. Thus, the principal conclusion of
the study will rely on 10 tests. Applying the Bonferroni’s
correction on the significance threshold, we will consider
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an alpha risk of 0.005 for the tests measuring the quality
of life (self-rated with SF-12) in vulnerable patients with
chronic diseases and caregivers. To show a statistically
significant effect size of 0.185, by a paired Student’s t-test,
with a bilateral alpha risk of 0.005, a power of 0.9 and a
correlation between baseline and 6 months of 0, we need
to analyse 978 subjects. Assuming a drop-out rate of 20%,
we need to include at least 1223 subjects. The multicentre
study will include 2000 subjects (400 per country), which
will bring about sufficient power to analyse the objectives.

Sample selection and recruitment

The potential participants are being identified by means
of geographical, socioeconomic and clinical stratification
processes. A distinction is made between the individual
and social dimension of vulnerability, leading to different
recruitment strategies that will be combined to be more
efficient. First, geographical mapping of areas with a
higher percentage of vulnerable population was done
based on existing national and local indices in all partic-
ipating countries. Consecutively, individualised recruit-
ment will take place in these areas employing specifically
designed actions. Multiple recruitment channels are used
in coordination with local agents from the healthcare
system, social services and community-based structures.
More specifically, the following profiles and organisations
are involved in recruitment: health professionals, phar-
macists, social workers, non-governmental organisations,
city councils and associations. The recruitment strategy
at each study site is adapted to the specific local circum-
stances and collaborating organisations.

Stratification

To identify the people who will benefit most from the
programme, individual socioeconomic and clinical
parameters will be measured by a multidimensional
stratification analysis. The tool used for this purpose,
the ‘SELFY-MPI’, has been developed based on the vali-
dated Multidimensional Prognostic Index.”* The new
tool is self-administrable and was specifically designed for
EFFICHRONIC,” adapting it to the broad adult popu-
lation (not limited to the elderly) and incorporating
the socioeconomic parameters from the Spanish Gijén
scale: education, income, cohabitation, age and social
support.** Income categories are country-specific and
built on the corresponding minimum wages.

Implementation

Once the target population is identified and recruitment
is ongoing, the programme can be implemented. To
reach the target sample size of 2000 people, between 100
and 140 workshops (20-28 per country) will have to be
conducted. In practice, for about a year and a half, one
workshop will start every month at each study site.

Evaluation

The last phase of the project consists of evaluating the
effectiveness of the programme when it comes to changing
health-related behaviour, self-efficacy and quality of life.

Furthermore, the economic and efficiency impact will be
analysed through cost-benefit analyses. An autoadminis-
trable impact questionnaire, containing validated scales
and measuring tools, has been designed to assess these
different outcome measures at baseline (T0, before the
CDSMP) and 6 months (T1).%

Statistical analysis plan

Differences between baseline and follow-up measure-
ments will be assessed employing the paired T-test (for
normally distributed variables), the Mann-Whitney U test
(for variables not normally distributed) and the Pearson
x° test (for variable fractions). To adjust for multiple
testing, one-way analyses of variance with post hoc testing
(type Bonferroni) will be performed. The relationship of
an outcome measure (T1) with explanatory variables will
be determined using ordinary least squares regression
analysis. The outcome measure (TO0), (change in) other
outcome measures, risk factors and social determinants
may serve as explanatoryvariables. Additionally, the above-
mentioned analyses will be repeated for each country
separately and possibly for other subgroups (for variables
which are likely to influence the effect of the intervention
itself, eg, age and gender). All data from each of the five
pilot sites will be anonymised and centralised at one study
site for statistical analysis. Analyses will be performed with
SPSS V.25.0.

Guidelines and policy recommendations

By the end of the project, guidelines and policy recom-
mendations will be formulated based on the specific
results of the participating countries. These recommenda-
tions will take into account acknowledged best practices
at European level, to allow the scaling up of community-
based interventions in vulnerable populations.

Patient and public involvement

Patients were not involved in the design of the study,
choice of outcome measures or definition of the recruit-
ment strategies. However, some patients and caregivers
take an active part in the conduct of the study as trained
monitors, facilitating workshop sessions in the community.
Study participants will be able to access the study results
on request as stated in the participant information letter.
News on the study progress is being published via various
general and specialised media channels throughout the
running of the study.

ETHICS AND DISSEMINATION
It is not considered ethical to conduct descriptive
research on vulnerable subjects without running specific
interventions afterwards. For this reason, the study is
not randomised-controlled, being consistent with the
principle of social justice and the ethics of working with
marginalised groups.

The study follows the directives of the Helsinki decla-
ration and the corresponding ethical regulations are
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being respected at each study site. In Occitanie, France,
the Ethics Committee of the South-west and Oversees
I in Toulouse (Comité de Protection des Personnes
Sud-Ouest et Outre-Mer I) approved the study on 05
November 2018; study number 9788. In Genoa, Italy,
the Regional Ethics Committee of Liguria (I1 Comitato
Etico della Regione Liguria) approved the study on 27
March 2018; study number 152-2018. In Rotterdam,
the Netherlands, the Medical Ethics Review Committee
(Medische Ethische Toetsings Commissie; METC) of
the Erasmus MC University Medical Center—Rotterdam
approved the study on 23 November 2017; study number
MEC-2017-1116.

In Asturias, Spain, the Research Ethics Committee of
the Principality of Asturias (Comité de Etica de la Inves-
tigacion del Principado de Asturias) approved the study
on 31 January 2017; study number 20/17. In the UK,
the online decision tool and query line of the Health
Research Authority were consulted and it was concluded
that approval from the NHS Research Ethics Committee
was not necessary.

Eligible participants will be informed of the objectives
and the procedures of the CDSMP in person by the inves-
tigator and in writing by a participant information letter
before enrolment. Only after a sufficient period of reflec-
tion and after clarification of all questions, the participant
will be asked to sign two copies of the informed consent
form. Participation in the study is completely voluntary
and participants have the right to withdraw their consent
from the study at any time for any reason.

Data processing, communication and transfer are done
following the EU Regulation 2016/679 of the European
Parliament and of the Council of 27 April 2016, also
known as the General Data Protection Regulation.?” Only
the research team that has to maintain confidentiality has
access to all collected study data. Only impersonalised
information may be transmitted to third parties. Informa-
tion transmission to other countries will be carried out
anonymously with a data protection level according to
the mentioned regulation. The data will be collected and
preserved in a codified way until the study is finished. The
person responsible for data custody is responsible for the
data file and treatment. At the end of the study, the data
will be anonymised.

Via promotional materials, use of mass media, online
activities, presentations at events and scientific publica-
tions, the project’s activities, progress and outcomes will
be disseminated as described in a specific communication
and dissemination plan. The strategy aims to enhance the
engagement of healthcare and social care providers, civil
society and public administration officers, all of which
multipliers on account of their broad network and poten-
tial influence on the target population. Nevertheless, the
main intended beneficiaries of the strategy are vulnerable
people with long-term conditions and the health services
serving these people. Accessing the hard-to-reach is one
of the major challenges in EFFICHRONIC for which a
solid strategy will be used.
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3.3. El disefio del marco evaluativo de EFFICHRONIC

Este capitulo da respuesta al objetivo especifico 2 a través de un articulo original en la
revista International Journal of Environmental Research and Public Health. Este articulo, que se
muestra mds adelante, fue publicado en inglés. A continuacién, se expone el titulo, los autores,

el resumen del articulo y sus palabras clave traducidos al espafiiol.
3.3.1. Titulo

Disefio de evaluacién de EFFICHRONIC: La intervencidn de un programa de automanejo

de enfermedades crénicas (CDSMP) en ciudadanos con una posicidn socioeconémica baja.
3.3.2. Autores

Siok Swan Tan, Marta M Pisano, An LD Boone, Graham Baker, Yves-Marie Pers, Alberto
Pilotto, Verushka Valsecchi, Sabrina Zora, Xuxi Zhang, Irene Fierloos y Hein Raat, en

representacion del Consorcio de EFFICHRONIC.
3.3.3. Resumen
Antecedentes/justificacion:

La intervencidn del programa de automanejo de enfermedades crénicas (CDSMP) es un
programa basado en la evidencia y que tiene como objetivo estimular a ciudadanos con una
condicidn crdénica, asi como a sus cuidadores, a manejar y mantener mejor su propia salud. Se
espera que la intervencion del CDSMP logre mayores ganancias en salud de los ciudadanos con
una posicién socioeconémica (PSE) baja, porque los ciudadanos con una PSE baja tienen menos
oportunidades de adherirse a un estilo de vida saludable, tienen condiciones créonicas mas
adversas y una salud en general mas pobre en comparacidn con los ciudadanos con una PSE mas
alto. En el proyecto EFFICHRONIC, la intervencién CDSMP se ofrece especificamente a adultos

con una condicion crénica y una SEP bajo, asi como a sus cuidadores (poblacién diana).
Objetivo del estudio:

El objetivo de nuestro estudio es evaluar los beneficios de ofrecer la intervencién CDSMP

a la poblacién diana.
Métodos:

Se recluta un total de 2500 participantes (500 en cada sitio de estudio) para recibir la

intervencién CDSMP. El estudio de evaluacidn tiene un disefio pre-post. Se recopilaran datos de
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los participantes antes del inicio de la intervencidn (linea de base) y seis meses después
(seguimiento). Los beneficios de la intervencién incluyen el autocuidado en el estilo de vida
saludable, la depresion, el sueno y la fatiga, la adherencia a la medicacién y la calidad de vida
relacionada con la salud, alfabetizacién en salud, comunicacidn con los profesionales de la salud,
prevalencia de errores médicos percibidos y satisfaccién con la intervencién. El estudio incluye

ademas un analisis preliminar de rentabilidad con un horizonte temporal de seis meses.
Conclusion:

El proyecto EFFICHRONIC medird los efectos de la intervencion CDSMP en la poblaciéon

dianay el ahorro de costes para la sociedad en cinco entornos europeos.
3.3.4. Palabras Clave

Enfermedades crdnicas, Prevencidn, Autogestion, Ciudadanos con una posicion

socioecondmica baja, Estudio de cohorte pre-post, Cuidadores, Vulnerabilidad.
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Abstract: Background/rationale: The Chronic Disease Self-Management Programme (CDSMP)
intervention is an evidence-based program that aims to encourage citizens with a chronic condition,
as well as their caregivers, to better manage and maintain their own health. CDSMP intervention
is expected to achieve greater health gains in citizens with a low socioeconomic position (SEP),
because citizens with a low SEP have fewer opportunities to adhere to a healthy lifestyle, more
adverse chronic conditions and a poorer overall health compared to citizens with a higher SEP.
In the EFFICHRONIC project, CDSMP intervention is offered specifically to adults with a chronic
condition and a low SED, as well as to their caregivers (target population). Study objective: The objective
of our study is to evaluate the benefits of offering CDSMP intervention to the target population.
Methods: A total of 2500 participants (500 in each study site) are recruited to receive the CDSMP
intervention. The evaluation study has a pre-post design. Data will be collected from participants before
the start of the intervention (baseline) and six months later (follow up). Benefits of the intervention
include self-management in healthy lifestyle, depression, sleep and fatigue, medication adherence
and health-related quality of life, health literacy, communication with healthcare professionals,
prevalence of perceived medical errors and satisfaction with the intervention. The study further
includes a preliminary cost-effectiveness analysis with a time horizon of six months. Conclusion:
The EFFICHRONIC project will measure the effects of the CDSMP intervention on the target population
and the societal cost savings in five European settings.

Keywords: Chronic conditions; Prevention; Self-management; citizens with a low SEP; pre-post
cohort study; caregivers; vulnerability
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1. Introduction

According to the World Health Organization (WHO), 35% of women and 29% of men suffer from
a chronic condition, such as a cardiovascular disease, chronic respiratory disease or diabetes [1,2].
The high prevalence of chronic conditions puts a large burden on national budgets, and healthcare costs
of chronic conditions reach 7% of the gross domestic product in some European countries [3,4].
Additionally, chronic conditions affect the working population by reducing their productivity
and competitiveness. Fortunately—in addition to the use of medications—chronic conditions
can be prevented or controlled by reducing modifiable risk factors, such as a healthy lifestyle
and depression [2,5].

To achieve societal cost savings, the ability of citizens with a chronic condition to self-manage
their condition for as long as possible has become increasingly important. The Chronic Disease
Self-Management Programme (CDSMP) intervention was developed 40 years ago at Stanford University
(the United States) and has since been implemented in more than 20 countries (e.g., Argentina, Australia,
Canada, China, Costa Rica, Denmark, Spain and the United Kingdom). The evidence-based intervention
was developed specifically to encourage citizens with a chronic condition and their caregivers to better
manage and maintain their own health [6].

Numerous studies in different countries have demonstrated the effectiveness of the CDSMP
intervention in improving self-management in key risk factors—both in general populations
and disease-specific populations, such as cancer survivors [7,8] and patients with depression [9,10].
The intervention has led to improvements in physical exercise [7,9,11-13], depression [7,9,11-13],
sleep and fatigue [7,9,11,12], medication adherence [7,9,14] and health-related quality of life
(HR-QoL) [11,13,15]. The intervention has further shown improvements in participants’ health
literacy, leading to better communication with health professionals and fewer perceived medical
errors [7,11,16]. Moreover, societal benefits have been reported in terms of reduced healthcare
utilization and increases in productivity, as well as reduced visits to healthcare professionals [13], visits
to the hospital’s accident and emergency department room [17] and frequency and duration of hospital
admissions [13]. Because the importance of lost productivity is increasingly recognized, research focus
has recently shifted to employees as a target population with promising results [18]. A study carried
out in the USA estimated a potential net savings of €280 per citizen and a national savings of €2.5
billion if only 5% of citizens with a chronic condition were to participate in the intervention [17].

In the existing literature on the effects of the CDSMP intervention, female, Caucasian and elderly
populations are overrepresented [19]. The intervention is, however, expected to achieve greater health
gains in citizens with a low socioeconomic position (SEP), because citizens with a low SEP have fewer
opportunities to adhere to a healthy lifestyle, more adverse chronic conditions and a poorer overall
health compared to citizens with a higher SEP [2,20]. There is scientific evidence that the SEP of citizens
affects the modifiable risk factors of chronic conditions [21-24]. At the same time, citizens with a low
SEP are less likely to participate in community-based interventions, training programs and research
actions [19,25].

Likewise, the CDSMP intervention is expected to achieve great health gains and economic
savings in caregivers, because they play a vital role in supporting citizens with a chronic condition.
The association between the overall health of citizens with a chronic condition and the quality of life
and perceived burden of their caregivers has been repeatedly confirmed [26]. Therefore, attention to
the self-management of caregivers seems justified [27].

1.1. The EFFICHRONIC Project

The EFFICHRONIC project is part of the Third EU Health Programme, which addresses the chronic
disease challenge (2014-2020; http://effichronic.eu/). In the project, the CDSMP intervention is offered
specifically to adults with a chronic condition and a low SEP, as well as to their caregivers. Study sites
in five European countries have implemented the intervention: the region of Occitanie in France,
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province of Genoa in Italy, region of Rotterdam in the Netherlands, principality of Asturias in Spain
and the region of London in the United Kingdom.

1.2. Objectives

The objective of our study is to evaluate the benefits of offering the CDSMP intervention to
adults with a chronic condition and a low SEP, as well as to their caregivers (the target population).
The following research questions were defined:

1.  What are the effects of the CDSMP intervention for the target population in terms of
self-management in healthy lifestyle, depression, sleep and fatigue, medication adherence
and health-related quality of life (HR-QoL)?

2. What are the effects of the CDSMP intervention on the health literacy, communication with
healthcare professionals and prevalence of perceived medical errors?

3. What are the societal cost savings of the CDSMP intervention in terms of reduced healthcare
utilization and productivity losses among the target population?

4. To what extent is the target population satisfied with the CDSMP intervention as a whole?

1.3. Study Hypotheses

We hypothesize that the intervention will provide participants with a greater ability to self-manage
their chronic condition, a more healthy lifestyle, less depression, a reduction in sleeping problems
and fatigue, greater medication adherence and a greater HR-QoL. We also hypothesize that
the intervention will reduce the prevalence of perceived medical errors and improve communication
with healthcare professionals and health literacy. We further hypothesize that society will benefit
from the intervention through a reduced use of healthcare resources and a greater productivity.
We hypothesize a satisfaction score of 7 or higher on a 1-10 scale for the CDSMP intervention as a whole,
with higher scores representing greater satisfaction.

2. Materials and Methods
Trial registration: ISRCTN registry number is 70517103. Date of registration is 20/06/2018.

2.1. Study Design

The CDSMP intervention has been described in detail elsewhere [28,29]. In short, the intervention
is based on the self-efficacy theory, and emphasizes problem solving, decision making and confidence
building. It consists of a series of six tightly scripted workshops, 2.5 hours each, which are held once
a week for six weeks. The intervention is offered by healthcare professionals as well as lay-persons
and is attended by about 15 participants [11].

The evaluation study of the EFFICHRONIC project has a pre-post design. Data will be collected
from participants before the start of the intervention (baseline) and six months later (follow up).
In all study sites, every series of six workshops will preferably be led by a healthcare professional
and a lay-person together. To this end, healthcare professionals and lay-persons will be recruited
and trained in the CDSMP principles in the local language. The number of participants per series of
workshops will be no more than 20. Written consent will be acquired from all participants.

2.2. Recruitment and Sample Size

A total of 2500 participants (500 in each study site) will be recruited to receive the CDSMP
intervention. Recruitment of the target population will be performed in accordance with the capacity,
organizational and contextual factors of each of the five study sites. In order to identify the target
population, recruitment sites have been chosen intuitively based on their location in distinct
environments. To be more efficient in recruiting, vulnerability maps were additionally constructed
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in some regions (region of Occitanie, province of Genoa and principality of Asturias), detecting
EUROSTAT NUT-3 level geographical areas in which the prevalence of the target population is high.

2.3. Inclusion Criteria

Citizens of at least 18 years of age with a chronic condition and a low SEP are eligible for the study,
as well as their caregivers. The chronic condition is defined according to the International Classification
of Primary Care (ICPC-2). Citizens are only eligible to participate when (1) their chronic condition
had been present for at least six months, (2) they are able to understand the information provided in
the local language and (3) they are likely to complete the duration of the study (six months).

2.4. Assessment of Outcomes

Data collection is done with the use of a baseline and follow up questionnaire, including a variety
of outcomes. Caregivers fill out the questionnaires for themselves, not for the citizen with a chronic
condition they take care of. The instruments used to measure the outcomes are described below.
Instruments for which no validated translation is available are translated. Translations are discussed
by the study team and adapted when needed. The baseline questionnaire will be pilot-tested in all
study sites to assure its appropriateness, comprehensibility and length.

Our first research question is to evaluate the six-month effects in terms of self-management in
healthy lifestyle, depression, sleep and fatigue, medication adherence and HR-QoL. Self-management
is measured by six items regarding a participant’s ability to deal with fatigue, physical discomfort,
emotional distress, other symptoms or health problems, different tasks and activities and other things
than just taking medications (Chronic Disease Self-Efficacy (CDSE) instrument [29]). Health of lifestyle
is measured via six items on physical exercise, three items on intake of fruits, vegetables and breakfast,
one item on sedentary behavior (International Physical Activity Questionnaire (IPAQ) [30]), one item
on smoking and one item on alcohol use (AUDIT-C [31]). Depression is measured via eight items
on problems a participant may have been bothered with (Patient Health Questionnaire (PHQ-8)
depression scale [32]). Sleep and fatigue are measured via two items on the severity of sleeping
problems and fatigue. Medication adherence is measured via six items on medication-taking habits
(Short Medication Adherence Questionnaire (SMAQ) [33]). HR-QoL is measured via 12 items on
physical and mental HR-QoL (12-item short form (SF-12) [34]), five items on mobility, self-care, activity,
pain and anxiety and one item on experienced current health (EQ-5D-5L [35]).

Our second research question is to evaluate the six-month effects on health literacy, communication
with healthcare professionals and prevalence of perceived medical errors. Health literacy is measured
via two items on information on the treatment of the chronic conditions and information provided
by the healthcare professional (Health Literacy Questionnaire (HLQ) [36]). Communication with
healthcare professionals is measured via three items on preparing a list of questions, asking questions
and discussing personal problems [29]. Perceived medical errors are measured via three items on
the understandability of a healthcare professional’s explanation on things and prevalence of perceived
medical errors (American Association of Retired Persons (AARP) ‘survey beyond 50.09” questionnaire).

The third research question regards societal cost savings in terms of reduced healthcare utilization
and productivity losses. Healthcare utilization is measured via four items on frequency of visits
to healthcare professionals, frequency of visits to a hospital’s accident and emergency department
and frequency and duration of hospital admissions (SMRC Health Care Utilization questionnaire [29]).
Productivity losses are measured via six items on lost productivity at paid work and three items on
lost productivity at unpaid work (Productivity Costs Questionnaire (PCQ) [37].

The baseline questionnaire additionally includes socio-demographics (age, gender, country of
birth, educational level and employment situation), whereas the follow up questionnaire includes
three items on experienced improvement in the most important outcomes of the CDSMP intervention
(problem solving, decision making and confidence building), one item on confidence in the national
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health system, one item on improvement experienced in interpersonal communication skills and one
item on satisfaction with the intervention as a whole.

2.5. Stratification

The EFFICHRONIC project supports the validation of the selfy-MPI, a newly developed instrument
to stratify vulnerable citizens. It is an adjusted version of the Multidimensional Prognostic Index (MPI),
which was originally developed to define the severity grade of mortality risk in geriatric patients with
chronic conditions [38]. In contrast with the MP], the selfy-MPI may be used in a younger population,
allows for self-report and incorporates SEP as one of its dimensions.

The selfy-MPI comprises eight dimensions. The first three dimensions measure the participant’s
level of independence using 18 items on independence of (instrumental) activities in daily living
((I)ADL) [39,40]. The fourth dimension concerns a Test Your Memory (TYM) test consisting of 10 tasks,
including the ability to copy a sentence, knowledge of words and their meanings and recall ability [41].
The fifth dimension measures nutritional aspects by means of the Mini Nutritional Assessment
(MNA) [42]. The sixth dimension measures comorbidity using the Cumulative Illness Rating Scale
(CIRS) [43]. The seventh dimension measures the use of medications via two items on the intake
and variety of medications. Finally, an adapted version of Gijon’s social-familial evaluation scale
(SFES) [44] assesses the participant’s household composition, net monthly household income, housing
situation, social relationships and social support.

The selfy-MP1 is validated by using it to retrospectively stratify our study population. It may be
used as a prospective stratification instrument in the future.

2.6. Power Considerations

In a study on the effects of the CDSMP intervention, the sub-score ‘well-being’ and ‘energy’ of
the SF-36 improved with 6.0 +/-19.1 and 4.3 +/-23.2, respectively after six months [45]. Thelowest Cohen’s
d is therefore 0.185 for physical and mental HR-QoL. In our study, we wish to demonstrate a statistically
significant difference on the two subscales of the SF-12 in the five study sites. Thus, the principal conclusion
of the study will rely on 10 tests. Therefore, we apply Bonferroni’s correction on the significance threshold
and consider an alpha risk of 0.005 for the tests of the objective of our study. To show a statistically
significant effect size of 0.185—with a bilateral alpha risk of 0.005, a power of 0.9 and a correlation between
baseline and follow up measurements of 0 via a paired Student’s t test—we need to analyze 978 subjects.
Assuming a drop-out rate of 20%, we need to include 1223 subjects. The study protocol will include
2500 subjects (500 per study site). Assuming a 20% loss to follow-up between baseline and follow up,
we expect to receive complete data of 2000 participants at follow up, which will be sufficient for analysis
of the research questions.

2.7. Data Management and Statistical Analysis

The Erasmus MC University Medical Center is responsible for the data-management, analysis
and reporting. All data is handled confidentially and scientific data is stored anonymously.

In addition to descriptive statistics, tests for normal distribution of the outcomes
and socio-demographics will be performed using a Kolmogorov—Smirnov test. Differences between
baseline and follow up measurements will be assessed by means of the paired t test (for variables showing
a normal distribution), Mann-Whitney U test (for variables not normally distributed) or Pearson’s
chi-square test (for variable fractions). To determine the relationship of an outcome (at follow up) with
explanatory variables, ordinary least squares (OLS) regression will be performed for continuous outcome
variables with the outcome (at baseline) and (change in) other outcomes and socio-demographics
as explanatory variables. Logistic regression will be performed for dichotomous outcome variables.
In addition, the above-mentioned analyses will be repeated for each study site separately, for different
risk groups as identified by the selfy-MPI and possibly for other subgroups based on variables that are
likely to influence the effect of the intervention (e.g., age, sex).
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Using the baseline measurement as the control group, a preliminary cost-effectiveness analysis will
be performed from a societal and healthcare perspective with a time horizon of six months. Healthcare
costs for individual participants will be determined by multiplying resource use (visits to healthcare
professionals, visits to the hospital’s accident and emergency department and hospital admissions)
with corresponding unit prices for 2019. Productivity losses for individual participants will follow
from the PCQ. Utility values will be obtained through the EQ-5D-5L instrument.

Finally, a budget impact analysis (BIA) will estimate the financial consequences of implementing
the intervention. BIA is very valuable in supporting the adoption of policies for the prevention
of chronic conditions because it takes accessibility and affordability constraints into account when
considering cost-effectiveness. To estimate the societal cost savings of the CDSMP intervention,
the mean societal costs per participant will be extrapolated to the prevalence of the target population
in the countries of the study sites.

2.8. Dissemination

The scientific project results will be published in peer-reviewed journals and disseminated
at (inter)national conferences. To further disseminate the knowledge to all stakeholders we use
the project website (http://effichronic.eu/) and social media. Additionally, quality control of the project
is performed by an advisory board including experts from a representative number of European
countries and by the University of Valencia (UVEG).

3. Discussion

This evaluation study aims to evaluate the benefits of offering the CDSMP intervention to
adults with a chronic condition and low SEP, as well as to their caregivers. This study has several
strengths. To our knowledge this is one of the first European studies that implements an evidence-based
intervention specifically in citizens with a low SEP. Citizens with a low SEP are an understudied
population with fewer opportunities to adhere to a healthy lifestyle, more adverse chronic conditions
and a poorer overall health [2,20]. Recruiting the target population in different settings will provide
information on the generalizability of the approach in various European settings. This could generate
a wider acceptance of the CDSMP intervention and facilitate implementation of other health surveys,
interventions and health programs in this population.

Furthermore, cost-effectiveness data regarding self-management programs are limited.
The EFFICHRONIC project will provide insight into potential societal cost savings resulting from
a reduction in healthcare utilization and productivity losses.

The study has some limitations, and we expect to encounter various challenges.
Firstly, the recruitment of the target population will be performed in accordance with the capacity,
organizational and contextual factors of each of the five study sites. Although this implies that
the recruitment will be different in each study site, evaluating the effectiveness of approaches in
different (international) settings is valuable. Secondly, we decided that it is not desirable to include
a control group. To avoid feelings of exclusion, the intervention will be available to all citizens meeting
our inclusion criteria. To conduct the cost-effectiveness analysis, the baseline measurement will be
used as the ‘control value’. Thirdly, we will have to trade-off the length of our questionnaire with
the difficulties citizens with a low SEP may have in answering the questions. We will try to capture
the most important risk factors; however, it is likely that we will miss relevant variables.

4. Conclusions

As the high prevalence of chronic conditions poses a challenge for Europe, new ways of achieving
sustainable health systems are necessary. Increasing the ability of citizens with a chronic condition
to take care of themselves for as long as possible may provide better outcomes. The EFFICHRONIC
project will further elucidate whether such an approach could be feasible and (cost-) effective for
populations with low SEPs, as well as to their caregivers, in different settings.
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3.4. Eldesarrolloy la validacion de una herramienta prondstica

Este capitulo da respuesta al objetivo especifico 3 a través de un articulo original en la
revista Rejuvenation Research. Este articulo, que se muestra mas adelante, fue publicado en
inglés. A continuacidn, se expone el titulo, los autores, el resumen del articulo y sus palabras

clave traducidos al espaiol.
3.4.1. Titulo

El desarrollo y la validacidn de un indice prondstico multidimensional autoadministrado

(SELFY-MPI) para predecir resultados negativos de salud en personas que viven en la comunidad.
3.4.2. Autores

Alberto Pilotto, Nicola Veronese, Katerin Leslie Quispe Guerrero, Sabrina Zora, An L D
Boone, Matteo Puntoni, Angela Giorgeschi, Alberto Cella, Ines Rey Hidalgo, Yves-Marie Pers,
Alberto Ferri, José Ramdén Hevia Fernandez y Marta Pisano Gonzdlez en representacion del

Consorcio de EFFICHRONIC.
3.4.3. Resumen

El indice de prondstico multidimensional (MPI) es una herramienta basada en la
evaluacion geriatrica integral (CGA) que predice con precision los resultados negativos de salud
en individuos mayores con diferentes enfermedades y entornos. Para calcular el MPI, los
profesionales de la salud evaltan varias herramientas validadas de acuerdo con la CGA, mientras
que la informacién autoinformada por los pacientes no estd disponible, pero podria ser
importante para la identificacion temprana de la fragilidad. Nuestro objetivo fue desarrollar y
validar un MPI autoadministrado (SELFY-MPI) en sujetos que viven en la comunidad. Por este
motivo, reclutamos a 167 personas (edad media = 67,3, rango = 2088 aios, 51 % = hombres).
Todas las personas se sometieron a una evaluacién basada en la CGA para calcular el MPl y el
SELFY-MPI. El SELFY-MPI incluyé la evaluacién de (1) actividades basicas e instrumentales de la
vida diaria, (2) movilidad, (3) memoria, (4) nutricion, (5) comorbilidad, (6) nimero de
medicamentos y (7) situacidn socioecondémica. Se utilizé la metodologia de Bland-Altman para
medir la concordancia entre el MPI y el SELFY-MPI. Los valores medios del MPI y el SELFY-MPI
fueron 0,147 y 0,145 respectivamente. La diferencia media fue +0,002 +/- una desviacion
estandar de 0,07. Los limites de concordancia inferior y superior del 95 % fueron -0,135 y +0,139,
respectivamente, con solo 5 de 167 (3 %) de observaciones fuera de los limites. El analisis

estratificado por edad proporciond resultados similares para personas mas jovenes (<65 afios,
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n = 45) y mayores (>65 afios, n = 122). El analisis de las varianzas en los individuos subdivididos
segun las distintas décadas de edad no mostré diferencias de concordancia segun la edad. En
conclusién, el SELFY-MPI puede utilizarse como herramienta prondstica en sujetos de diferentes

edades.
3.4.4. Palabras Clave

Mortalidad por todas las causas, Factor de riesgo, indice pronéstico multidimensional,

Autoevaluacién, Evaluacidn geriatrica integral, Andlisis socioecondémico.
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Abstract

The multidimensional prognostic index (MPI) is a comprehensive geriatric assessment (CGA)-based tool that ac-
curately predicts negative health outcomes in older subjects with different diseases and settings. To calculate the MPI
several validated tools are assessed by health care professionals according to the CGA, whereas self-reported infor-
mation by the patients is not available, but it could be of importance for the early identification of frailty. We aimed to
develop and validate a self-administered MPI (SELFY-MPI) in community-dwelling subjects. For this reason, we
enrolled 167 subjects (mean age=67.3, range=20-88 years, 51% =men). All subjects underwent a CGA-based
assessment to calculate the MPI and the SELFY-MPI. The SELFY-MPI included the assessment of (1) basic and
instrumental activities of daily living, (2) mobility, (3) memory, (4) nutrition, (5) comorbidity, (6) number of medi-
cations, and (7) socioeconomic situation. The Bland—Altman methodology was used to measure the agreement
between MPI and SELFY-MPI. The mean MPI and SELFY-MPI values were 0.147 and 0.145, respectively. The mean
difference was +0.002 * standard deviation of 0.07. Lower and upper 95% limits of agreement were —0.135 and
+0.139, respectively, with only 5 of 167 (3%) of observations outside the limits. Stratified analysis by age provided
similar results for younger (<65 years old, n=45) and older subjects (>65 years, n=122). The analysis of variances in
subjects subdivided according to different year decades showed no differences of agreement according to age. In
conclusion, the SELFY-MPI can be used as a prognostic tool in subjects of different ages.

Keywords: all-cause mortality, risk factor, multidimensional prognostic index, self-assessment, comprehensive
geriatric assessment, socioeconomic analysis

Introduction The prognosis of older subjects is strongly related to

the presence of multimorbidity and to other factors, includ-

CURRENT GERIATRIC MEDICINE is paying increasing at-
tention to the identification of reliable mortality prog-
nostic tools to improve clinical decision-making in diagnostics
and therapeutics and to tailor appropriate interventions for the
older frail patient."

ing physical, cognitive, biological, and social issues.” In this
context, a comprehensive geriatric assessment (CGA) seems
to be capable to effectively explore all these domains and it
is currently used to determine the prognosis of frail older
persons.>* Unfortunately, a recent systematic review of the
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most common prognostic tools in geriatric medicine iden-
tified very few mortality prognostic indices that meet the
requirements of accuracg/ and calibration for their possible
use in different settings.

The multidimensional prognostic index (MPI)® has been
identified as a well-calibrated tool with a good discrimination
and accuracy for short- and long-term mortality, both in
hospital and community settings.” The MPI is the only
available prognostic tool based on information obtained from
a CGA that explores not only health-related aspects, but also
functional, cognitive, and nutritional domains, as well as co-
habitation status, using standardized and extensively validated
rating scales.® Several studies showed that the MPI can predict
short- and long-term mortality and other negative health out-
comes in subjects with several chronic conditions, includin,
heart failure,4 chronic kidney disease,8 diabetes mellitus,
gastrointestinal diseases,'® neurological diseases,'' cancer,'
and dementia."

However, the self-perception of health status is another
important aspect to consider. Self-assessment instruments
have been validated in different contexts (e.g., self-reported
body mass index)'* and have been widely used in epidemi-
ological research, particularly as screening tools, because of
their practicality, range, speed, and low cost.'® In this regard,
self-perception of frailty allows expanded screening for this
syndrome, to have an important tool for the early diagnosis
of frailty itself. 16 Nevertheless, we have limited data on self-
reported tools to assess frailty in older people'’ and the
available ones are mainly based on the criteria proposed by
Fried et al., which may identify physical frailty only.'®

At the same time, robust evidence exists on the great
influence of social determinants on health and the devel-
opment of chronic diseases. Many research articles have
demonstrated that socioeconomic and cultural differences
can produce short- and long-term inequalities in health care
and self-care behavior, both essential dimensions for the
prevention and management of chronic conditions.'” The
MPI, differently from the common tools for assessing frailty
in older people, is able to include all these relevant aspects.®

Given this background, the aim of this study was to de-
velop a self-administered MPI (SELFY-MPI) for community-
dwelling subjects. Moreover, we aimed to validate the
SELFY-MPI compared with the standard MPI, that is, cal-
culated after a CGA by a health care professional.

Methods
Study design and population

This study is an observational study conducted between
December 2017 and April 2018 according to the World
Medical Association’s 2008 Declaration of Helsinki, the
guidelines for Good Clinical Practice, and the Strengthening
the Reporting of Observational Studies in Epidemiology
(STROBE) guidelines.”®

This research was performed in the context of the ongoing
project/joint action ‘“738127/EFFICHRONIC,” which has
received funding from the European Union’s Health Pro-
gramme (2014-2020).”” The project EFFICHRONIC aims
to provide evidence on the positive return of investment and
cost-efficiency of the application of the Chronic Disease
Self-Management Programme in five different European
countries (France, Italy, Spain, The Netherlands, and United
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Kingdom) with a particular focus on the health, medical,
social, cultural, and economic factors linked with a higher
burden of chronic disorders in Europe (http://effichronic.eu).

Inclusion criteria were subjects (1) who attended the
outpatient clinics of the Galliera Hospital, (2) without acute
and emergency clinical conditions, (3) who are living in
community, (4) who are capable to provide an informed
consent (as decided by the research evaluating the partici-
pant) or have the availability of a proxy for informed con-
sent, (5) who are willing to participate in the study, and (6)
who have had a complete CGA by a health care professional.

The Ethical Committee of the Liguria Region, Genoa,
Italy approved this study. Informed consent was given by
participants who underwent initial evaluation, and/or their
proxies, for their clinical records to be used in this study. All
patient records and personal information were anonymized
before the statistical analysis.

Multidimensional prognostic index

The MPI was calculated with the information from eight
different domains of the CGA as previously reported®:

1. Functional status was evaluated through the Katz’s
activities of daily living (ADL) index,?' which defines
the level of independence in six daily personal care
activities (bathing, toileting, feeding, dressing, conti-
nence, and transferring in and out of bed or chair).

2. Independence was measured by means of the Lawton’s
instrumental activities of daily living (IADL)** scale,
which assesses independence in eight activities that are
more cognitively and physically demanding than the
ADL, that is, managing finances, using a telephone,
taking medications, shopping, using transportation,
preparing meals, doing housework, and washing.

3. Cognitive status was determined through the short por-
table mental status questionnaire,” a 10-item question-
naire investigating orientation, memory, attention,
calculation, and language.

4. Comorbidity was examined using the cumulative illness
rating scale (CIRS),24 a five-point ordinal scale (score 1—
5) to estimate the severity of pathology in each of 13
systems, including cardiac, vascular, respiratory, eye-ear-
nose-throat, upper and lower gastrointestinal, he-
patic, renal, genitourinary, musculoskeletal, skin, ner-
vous system, endocrine-metabolic, and psychiatric
disorders. Based on the ratings, the comorbidity index
(CIRS-CI) score, which reflects the number of con-
comitant diseases, was derived from the total number of
categories in which moderate or severe levels (grade
from 3 to 5) of disease were identified (range from O to
13). Comorbidities were descriptively reported using the
International Classification of Disease, 10th version.?>

5. Nutritional status was investigated with the Mini Nu-
tritional Assessment Short Form (MNA-SF),26 which
includes information on (i) anthropometric measures
(body mass index and weight loss), (ii) neuropsycho-
logical problems and recent psychological stress, (iii)
mobility, and (iv) decline in food intake.

6. Risk of developing pressure sores was evaluated
through the Exton-Smith Scale, a five-item question-
naire determining physical and mental condition, ac-
tivity, mobility, and incontinence.?’
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7. Medication use was defined according to the Anatomical
Therapeutics Chemical Classification code system (ATC
classification) and the number of drugs used by patients
was recorded. Patients were defined as being on medi-
cation if they were taking any of the drugs included in
the ATC classification at the moment of study inclusion.

8. Cohabitation status included living alone, in an insti-
tution, or with family members.

For each domain, a tripartite hierarchy was used,6 that is,
0=no problems, 0.5 =minor problems, and 1 =major problems,
based on conventional cutoff points derived from literature for
the singular items. The sum of the calculated scores from the
eight domains was divided by 8 to obtain a final MPI risk score
ranging from O=no risk to 1=higher risk of mortality. The
MPI requires between 15 and 25 minutes for its complete ex-
ecution and the results can be automatically obtained through
the MPI calculator software downloadable from the www
.mpiage.eu website. For this study, the MPI was calculated after
a trained health care professional performed a CGA.

Self-administered-MPI

Similarly to the domains of the MPL® the SELFY-MPI
considered the following domains:

1. Functional status assessed through the Barthel ADL?®
scale that includes the ability in feeding, bathing, per-
sonal hygiene, dressing, fecal and urinary continence,
and toilet use. This scale can be self-administered.”’

2. Mobility assessed through the Barthel Mobility*® scale
that includes transfer from bed to chair or wheelchair,
walking and going up and down the stairs. This scale
can be self-administered.?

3. Independence by means of the Lawton’s IADL** scale,
as reported earlier. It is also possible to self-administer
this scale.”®

4. Cognitive status assessed through the self-administered
cognitive screening test (test your memory).”' Tt is a
validated 10-task cognitive test exploring several do-
mains, including memory, semantic knowledge, and vi-
suospatial skills. The score ranges from 0 to 50, higher
scores indicating better cognitive function.®'
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5. Nutritional status investigated with the MNA-SF,?% as
reported in the previous paragraph. A validated self-
administered MNA-SF was used.*

6. Number of medications.

7. Comorbidity: CIRS comorbidity is the number of health
problems/diseases that are so severe to require chronic
drug therapies in 13 aspects of health.”> CIRS can be
consequently self-assessed by reporting health prob-
lems/diseases that require medications for their treat-
ment.

8. Socioeconomic variables were assessed through the
self-administered Gijon’s social-familial evaluation
scale, with a maximum score of 25 points. Scores be-
tween 10 and 14 indicate being at social risk and scores
>15, social problems.>® The Gijon scale considers so-
cioeconomic variables, exploring (i) household com-
position, (ii) the net monthly household income, (iii)
housing and personal needs, (iv) social relationships,
and (v) social support of the subject.

Similarly to the MPL?® a tripartite hierarchy was used and
reported in Table 1. The sum of the calculated scores from
the eight domains was divided by 8 to obtain a final SELFY-
MPI risk score ranging from O=no risk to 1=high risk of
mortality. The median (interquartile range [IQR]) time re-
quired to complete the SELFY-MPI was 16 minutes (range
from 9 to 36 minutes).

Statistical analysis

Main descriptive statistics were absolute and relative (%)
frequencies; mean; standard deviation (SD); median; and
minimum, maximum, and IQR. Mean differences were tested
using the paired sample #-test. Although scatter plots are an
excellent way of examining the correlation between two
outcomes, it is an insensitive method to assess the agreement
between two continuous measures. In this regard, we adopted
the Bland—Altman plot (BAP)** methodology, which provi-
des an objective measure (95% limits of agreement) and a
visual representation (plot of the difference vs. the mean of
the two measures) of the level of agreement between two
different measures. To detect possible differences in the level

TABLE 1. DOMAINS OF THE SELF-ADMINISTERED-MPI AND ITS SCORING

SELFY-MPI

Level of risk

Item Risk low=0 Risk moderate=0.5 Risk high=1 Score
Barthel ADL 0-14 15-49 50-60

Barthel MOB 0-14 15-29 30-40

IADL 8-6 5-4 3-0

TYM 50-43 42-24 23-0

MNA-SF 14-12 11-8 7-0

No. of medications 0-3 4-6 >7

CIRS 0 12 3-13

SFES 5-9 10-14 15-25

Total Summarize the numbers assigned to each domain and divide by 8

ADL, activities of daily living; CIRS, Cumulative Illness Rating Scale; IADL, instrumental activities of daily living; MNA-SF, Mini
Nutritional Assessment Short Form; MOB, mobility; MPI, multidimensional prognostic index; SELFY-MPI, self-administered MPI; SFES,

Gijon’s social-familial evaluation scale; TYM: test your memory.


http://www.mpiage.eu
http://www.mpiage.eu
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TABLE 2. PATIENTS’ CHARACTERISTICS
Age, years
Mean (SD) 67.3 (18.8)
Median (IQR) 76 (56-79)
Min/max 19/88
Gender, n (%)
Men 85 (50.9)
Women 82 (49.1)
MPI
Mean (SD) 0.147 (0.112)
Median (IQR) 0.13 (0.06-0.19)
Min/max 0.0/0.5
SELFY-MPI
Mean (SD) 0.145 (0.118)
Median (IQR) 0.12 (0.06-0.25)
Min/max 0.0/0.5
Difference (MPI) — (SELFY-MPI)
Mean (SD) +0.002 (0.07)
Median (IQR) 0.0 (-0.06-0.06)
Min/max —-0.31/0.19

IQR, interquartile range; SD, standard deviation.

of agreement by age, we performed a BAP analysis stratified
by deciles of age.

We reported two-tailed probabilities, and a p-value of
0.05 was adopted to define nominal statistical significance.
All analyses were conducted using the software STATA
(version 14.2; StataCorp., College Station, TX).

Results

We enrolled 167 subjects with a mean (SD) age of 67.3
(18.8) years (range: 19-88 years) and a slightly higher
prevalence of men (50.9%), as reported in Table 2. In this
cohort, mean (SD) MPI and SELFY-MPI values were 0.147
(0.112) and 0.145 (0.118), respectively. The mean differ-
ence between MPI and SELFY-MPI values was +0.002
(0.07) (p=0.70). No significant differences emerged for any
test included in the MPI (details not shown, available upon
request).

Hypertension was present in 62/167 patients (=37.1%),
cardiovascular diseases in 27 (= 16.1%), and gastroenteric con-
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FIG. 1. BAP of agreement between MPI and SELFY-
MPI. BAP, Bland-Altman plot; MPI, multidimensional
prognostic index; SELFY-MPI, self-administered MPI.
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ditions in 21 (=12.6%) patients. The other conditions (liver,
kidney, and genitourinary conditions) were less frequent.

Figure 1 shows the BAPs for the association between the
MPI and the SELFY-MPI. Lower and upper 95% limits of
agreement were —0.135 and +0.139, respectively, with only
5 of 167 (3.0%) of observations outside the limits.

Figure 2 shows the BAPs stratified by age. In 45 subjects
aged <66 years, the mean (SD) difference between the MPI and
SELFY-MPI values was -0.011 (0.042), with the lower and
upper 95% limits of agreement of —0.095 and +0.072. Only 2/
45 (4.4%) resulted outside of the limits of agreement (Fig. 2A).
Similarly, in 122 participants older than 65 years, the mean
(SD) difference was 0.007 (0.077) with the lower and upper
95% limits of agreement of —0.144 and +0.158. Five partici-
pants (4.1%) were outside the limits of agreement (Fig. 2B).

Finally, as shown in Figure 3, we performed a stratified
analysis of agreement among subgroups of patients by dec-
iles of age. The line represents the fluctuation of the differ-
ence between MPI and SELFY-MPI moving from lower to
upper deciles of age; no significant differences between MPI
and SELFY-MPI, throughout all the age categories, nor
significant interactions or trends with age were detected.

Discussion

In this study, we evaluate a new instrument to assess the
MPI through a self-administered tool. The SELFY-MPI
showed a strong validity when compared with the standard
MPI calculated by a trained health care professional in 167
community-dwelling persons between 19 and 88 years of age.

From a methodological point of view, we observed a very
small and not clinically significant overestimation (in mean
only 0.002 points) between SELFY-MPI and MPI in the
sample. In this sense, through the BAPS,34 we showed that
the distance between the upper and lower margins is not
large enough to be clinically important having, in the sample
as a whole, only five persons outside the limits of agree-
ment. Finally, the agreement between SELFY-MPI and MPI
resulted very similar in people having less or more than 65
years of age, suggesting that our results are not influenced
by age, as also further confirmed by the variability around
the mean that was constant for the included decades.

The development of prognostic tools that are appropriate for
the evaluation of patients with chronic diseases is of great
clinical importance, particularly to further consider life ex-
pectancy as a relevant factor in weighing the benefits and the
burdens of both diagnostic and therapeutic interventions.’>>*
In this sense, prognostic indices may result to be important
tools to the clinician for the better understanding of appropriate
clinical decision-making, in particular in frail and multimorbid
adults.® In fact, it is widely known that not to consider prog-
nosis in clinical decision-making can lead to poor care.*

The MPI has been developed and validated in a very large
cohort of older patients hospitalized for any cause.® Its role
was both confirmed in other settings (in institutionalized,
community-dwelling subjects, and outpatients) and in pa-
tients with different chronic diseases, that is, heart failure,
chronic renal failure, diabetes mellitus, liver cirrhosis, de-
mentia, and transient ischemic attack.’*** A previous mul-
ticenter study involving >2000 hospitalized older patients
has reported that the MPI is a more accurate prognostic
predictor than three frailty indices commonly used for
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FIG. 2. BAP of agreement between MPI and SELFY-MPI in people younger (A) and older (B) than 65 years.

mortality in clinical practice.*' Finally, the prognostic role of
the MPI was also confirmed in older community-dwelling
subjects,** suggesting that it can also easily be used in non-
hospitalized older people.

However, our work reporting the strong association and
validity of the SELFY-MPI compared with the standard MPI
adds something more to this important topic. So far, the self-
administered tools for assessing frailty and the risk of death
described in literature are practically only for screening pur-
poses. In a systematic review published in 2012, the authors
found a total of 10 instruments screening for frailty in primary
health and they concluded that, based on the data available, two
instruments are probably suitable, that is, the Tilburg Frailty
Indicator and the SHARE Frailty Index.!” However, for these
two specific instruments, the agreement with a validated scale
of frailty was not reported suggesting that more research is
needed to confirm the use of these tools in daily clinical
practice.'” More recently, Morley et al. proposed the fatigue,
resistance, ambulation, illnesses, and loss of weight (FRAIL)
questionnaire™’ that is mainly based on the criteria proposed by
Fried et al.'® Therefore, as the original score, the FRAIL
questionnaire suffers some important shortcomings, including
the absence of cognitive status assessment, the fact that it was
validated in a specific ethnic minority (i.e., African Americans)
and that the scale proposed by Fried et al. investigates frailty
only in terms of physical impairment.** Thus, the SELFY-MPI

can add some novel findings in this important topic since, as the
MPI, it includes several domains important for frailty such as
comorbidity, social aspects, cognition, and functional status.
Furthermore, the SELFY-MPI adds a new socioeconomic di-
mension to the MPI by means of the Gijon scale. In this way, it
can contribute to a holistic approach of patients considering the
socioeconomic domain as one of the widely recognized de-
terminants of health.

The findings of our study should be interpreted within its
limitations. First, the cohort included is relatively small,
including 167 participants. Second, the nature of our study is
cross-sectional. Even if we found a strong association be-
tween SELFY-MPI and MPI, further longitudinal studies are
needed to confirm if the SELFY-MPI is able to predict
mortality with the same accuracy as the MPIL. On the con-
trary, among the strengths of our work, we can include the
strong validity of this score having only 5 subjects of 167
outside of the limits of agreement and the fact that this tool
is extremely quick to do, needing <20 minutes.

In conclusion, the SELFY-MPI can be used as a predic-
tive tool having a strong validity when compared with the
MPI. These findings were not influenced by age suggesting
that this tool can be used indifferently in younger and older
people. Future studies are needed to confirm these findings
and to verify if the SELFY-MPI has the same accuracy as
the MPI in predicting death and other negative outcomes.

mean difference and 95% limits of agreement between MPI and Selfy-MPI
by deciles of age
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FIG. 3. Agreement between MPI and SELFY-MPI in subjects subdivided according to decades of age.
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3.5. Estudio de la factibilidad de implementar la herramienta pronostica

Este capitulo da respuesta al objetivo especifico 4 a través de un articulo original en la
revista Geriatric Care (no incluida en JCR). Este articulo, que se muestra mas adelante, fue
publicado en inglés. A continuacidn, se expone el titulo, los autores, el resumen del articulo y

sus palabras clave traducidos al espaiiol.
3.5.1. Titulo

Implementaciéon del SELFY-MPI en cinco paises europeos: un estudio de viabilidad

internacional multicéntrico.
3.5.2. Autores

Sabrina Zora, Katerin Leslie Quispe Guerrero, Nicola Veronese, Alberto Ferri, An LD
Boone, Marta Pisano Gonzalez, Yves-Marie Pers, Hein Raat, Graham Baker, Alberto Cellay

Alberto Pilotto en representacién del Consorcio de EFFICHRONIC.
3.5.3. Resumen

Es fundamental que los sistemas de bienestar prevean las necesidades de salud y
cuidados de las personas con enfermedades crdénicas. El indice prondstico multidimensional
(MPI) demostrd una precision excelente en la prediccidn de resultados negativos de salud.
Recientemente, se desarrolld y se validé una version autoadministrada del MPI (SELFY-MPI) en
individuos que viven en la comunidad que muestra una excelente concordancia entre los dos
instrumentos independientemente de la edad. Este es un estudio de viabilidad sobre la
implementaciéon del SELFY-MPI en cinco paises europeos. El SELFY-MPI incluye Ila
autoadministracion del indice de Barthel, las Actividades Instrumentales de la Vida Diaria (IADL),
el test “Test Your Memory” (TYM), el “Mini Nutritional Assessment-Short Form” (MNA-SF), la
comorbilidad, el nimero de medicamentos y la escala de Gijon, de Evaluacién Sociofamiliar
(SFES). Se realiz6é un analisis descriptivo de los datos recogidos. 300 personas (edad media 62
afios, rango 19-88 afios; ratio hombre/mujer 0,81) completaron el SELFY-MPI. El valor medio del
SELFY-MPI fue de 0,131 (rango: 0,0-0,563) mostrando una correlacién significativa con la edad
(coeficiente de Pearson=0,373, p<0,001). El valor medio del tiempo de rellenar el SELFY-MPI fue
de 15 minutos (rango: 5-45 minutos) mostrando una correlacion significativa entre la edad y el
tiempo de llenarlo (coeficiente de Pearson=0,547, p<0,001). El SELFY-MPI es una excelente

herramienta de autoadministracion para el cribado integral y autoevaluado de personas que
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viven en la comunidad en riesgo de fragilidad fisica y cognitiva y/o vulnerabilidad

socioeconémica.
3.5.4. Palabras Clave

SELFY-MPI, EFFICHRONIC, Evaluacién geriatrica integral, Indice prondstico

multidimensional.
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SELFY-MPI in five European
countries: a multicenter
international feasibility study
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Abstract

It is essential for welfare systems to
predict the health and care needs of people
with chronic diseases. The
Multidimensional Prognostic Index (MPI)
proved excellent accuracy in predicting
negative health outcomes. Recently, a self-
administered version of MPI (SELFY-MPI)
was developed and validated in communi-
ty-dwelling subjects showing an excellent
agreement between the two instruments
regardless of age. This is a feasibility study
concerns the implementation of SELFY-
MPI in five European countries. The
SELFY-MPI includes the self-administra-
tion of Barthel Index, Instrumental
Activities of daily Living (IADL), Test
Your Memory (TYM) Test, Mini
Nutritional  Assessment-Short  Form
(MNA-SF), comorbidity, number of med-
ications, and the Gijon’s Socio-Familial
Evaluation Scale (SFES). A descriptive
analysis was performed on the data collect-
ed. 300 subjects (mean age 62 years, range
19-88 years; male/female ratio 0.81) com-
pleted the SELFY-MPI. The mean value of
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the SELFY-MPI was 0.131 (range: 0.0-
0.563) showing a significant correlation
with age (Pearson coefficient=0.373,
P<0.001). The mean value of the SELFY-
MPI filling time was 15 minutes (range: 5-
45 minutes) showing a significant correla-
tion between age and filling time (Pearson
coefficient=0.547, P<0.001). The SELFY-
MPI is an excellent self-administered tool
for comprehensive self-assessment screen-
ing of community-dwelling people at risk
of physical and cognitive frailty and/or
socioeconomic vulnerability.

Introduction

An accurate assessment able to predict
negative health outcomes in subjects with
chronic diseases is a core point for social
and health care national systems. Indeed,
especially among older people the preva-
lence of multimorbidity is very high,'? and
a comprehensive geriatric assessment
(CGA) has proven to be able to explore
physical, cognitive, biological and social
factors in order to determine the prognosis
of frail older subjects.?

Previous studies showed that the
Multidimensional Prognostic Index (MPI),
a prognostic tool based on a standard CGA,
had excellent accuracy in predicting nega-
tive health outcomes in different settings
and clinical conditions.*> Several studies
proved that the MPI can predict short- and
long-term mortality and other negative
health outcomes,® such as hospitalization,
institutionalization, admission to home care
services and re-hospitalization in subjects
with different chronic conditions including
hearth failure,” chronic kidney disease,®
cancer,” dementia'® and other neuropsycho-
logical disorders'' and diabetes mellitus.!?

Very recently, a self-administered ver-
sion of the MPI (SELFY-MPI) has been
developed and validated in community-
dwelling subjects in the frame of the
European Union co-funded project
EFFICHRONIC." The development of this
self-assessment version was in accordance
with the current trend of health status self-
perception widely used in epidemiological
research!'* and in the patient-empowerment
approach.'’

Generally, frailty has been investigated
only among older persons; however new
information into the occurrence of frailty
among younger people is crucial in order to
explore latent aspects of frailty. The present
study describes the implementation of the
SELFY-MPI in five European countries to
assess its feasibility in different cultures and
heterogeneous populations.

[Geriatric Care 2019; 5:8502]
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Materials and Methods
Study design and population

This is an observational study conduct-
ed in accordance with the World Medical
Association’s 2008 Declaration of Helsinki,
the guidelines for Good Clinical Practice,
and the Strengthening the Reporting of
Observational Studies in Epidemiology
(STROBE) guidelines.'®

This feasibility study has been per-
formed in the context of the ongoing proj-
ect/joint action 738127/EFFICHRONIC
which is part of the Third EU Health
Programme concerning the chronic disease
challenge. The objective of the
EFFICHRONIC project is to reduce the
burden of chronic diseases in five European
counties (France, Italy, Spain, The
Netherlands and United Kingdom) provid-
ing evidence on the sustainability of health
systems by implementing the Chronic
Disease Self-Management Programme
(CDSMP)" in these study sites with a spe-
cific focus on the health, medical, cultural
and socio-economic determinants more
linked with chronic diseases in Europe
(http://effichronic.eu).

Multiple recruiting actions have been
adopted by researchers to identify commu-
nity-dwelling subjects to be enrolled in the
study such as: i) outpatients admitted to
clinical centers; ii) volunteers from disease-
specific patients’ associations; iii) specific
meetings to share information about the
CDSMP to general population.

Inclusion criteria were: i) subjects liv-
ing in community; ii) without acute clinical
conditions; iii) who are able to understand
the information provided in the local lan-
guage and in the informed consent; iv) who
are willing to participate in the study.

All subject records and personal infor-
mation were anonymized before the statisti-
cal analysis.

This study, as part of the EFFICHRON-
IC project, was approved by the local Ethics
Committee and it has a trial registration No.
70517103 ISRCTN registry (date of regis-
tration 26™ June 2018).

The Self-Administered
Multidimensional Prognostic Index
(SELFY-MPI)

The SELFY-MPI considers the follow-
ing eight domains assessed through self-
administered scales.

The first two dimensions measure the
functional (such as feeding, bathing, per-
sonal hygiene, dressing, fecal and urinary
continence and toilet use) and mobility sta-
tus (getting in and out of bed/chair, walking
and going up and down the stairs) assessed
through the Barthel ADL and Barthel
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Mobility scale respectively.!® Both scales
can be self-administered."”

The third dimension concerns the inde-
pendence of instrumental activities in daily
living (telephone use, grocery shopping,
preparing meals, housekeeping, laundry,
travel, medication, handling finances)
assessed through the Lawton’s Instrumental
Activities of Daily Living (IADL) scale.?’ A
self-administered version is available also
for this scale.

Cognitive status is the fourth domain
investigated with the self-administered cog-
nitive screening test: Test Your Memory
(TYM).2! 1t is a validated test composed of
10 tasks exploring several domains such as
orientation, ability to copy a sentence,
semantic knowledge, calculation, verbal
fluency, similarities, naming, visuospatial
abilities and recall of a previous copied sen-
tence.

The fifth dimension is nutritional status
measured by the Mini Nutritional
Assessment Short Form (MNA-SF)?
through its validated version. The number
of medications taken regularly is the sixth
domain. The seventh dimension measures
the comorbidity using the Cumulative
Illness Rating Scale (CIRS)? that explores
the number of severe or chronic health dis-
eases requiring drug therapies in 13 aspects
of health. Self-assessment of this scale is
also possible since it is asked to report
health diseases for which it is taken the
pharmacological treatment.

Socioeconomic domain is the last
dimension assessed through the adapted
version of the self-administered Gijon’s
social-familiar evaluation scale (SFES).*
This scale assesses the subject’s household
composition, net monthly household
income, living situation, social relationships
and social support received. Also, the SFES
is a self-administered scale.

For each domain, equally to the MPI, a
tripartite hierarchy was used in order to
assign 0 as no problems, 0.5 as minor
problems and 1 as major problem. This
scoring is based on conventional literature
for each scale. The sum of these eight
domains has to be divided by 8 to obtain a
final SELFY-MPI risk score, its range is
from 0 (=no risk of mortality) to 1 (=high
risk of mortality).

Statistical analysis

Range and mean values are reported in
the descriptive analysis of the examined
parameters. For continuous variables, the
unpaired t-test was used for the comparison
of mean values while the Pearson’s coefti-
cient was evaluated as a measure of the lin-
ear correlation between couples of vari-
ables.

[Geriatric Care 2019; 5:8502]
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Results

A total of 300 subjects (mean age 62
years, range 19-88 years; male/female ratio
0.81) completed the SELFY-MPI question-
naire. As reported in Table 1, the mean value
of the SELFY-MPI was 0.131 (range: 0-
0.563). In detail, the 8 constituent domains of
SELFY-MPI showed the following mean
values: Barthel-ADL 0.98 (range: 0-38);
Barthel-MOB 0.54 (range: 0-15); IADL 7,67
(range: 1-8); TYM test 45.31 (range: 12-50);
MNA-SF 12.09 (range: 5 — 14); CIRS 1.31
(range: 0-6); number of medications 2.36
(range: 0-15); SFES 6.8 (range: 5-21).

We observed a statistically significant
correlation between the SELFY-MPI values
and age (Pearson coefficient= 0.373,
P<0.001), that can explain the statistically
significant difference in SELFY-MPI values
between the subjects under versus over 60
years of age (0.08+0.08 versus 0.17+0.13,
respectively). The box plot in Figure 1
shows the statistical characteristics of
SELFY-MPI values in the two age-groups.

The completion of the questionnaire
required a mean time of 15 minutes, with a
significant correlation between age and fill-
ing time (Pearson coefficient=0.547,
P<0.001) and a statistically significant dif-
ference between the two age-groups under
and over-60 years (13.5+4.7 versus
21.749.2 minutes, respectively, P<0.001)
(Figure 2).

Discussion and Conclusions

The aim of this study is the evaluation of
the SELFY-MPI feasibility in different cul-

Table 1. Single domains explored by the
SELFY-MPI Questionnaire: mean values
and range.

Barthel - ADL 0.98 0-38
Barthel - MOB 0.54 0-15
IADL 7.67 1-8
TYM 45.31 12-50
MNA-SF 12.09 5-14
CIRS 1.31 0-6
Number of medications 2.36 0-15
SEES] 6.8 5-21
SELFY-MPI score 0.131 0-0.563

ADL, activities of daily living; MOB, mobility; [ADL, instrumental
activities of daily living; TYM, test your memory; MNA-SE, mini nutri-
tional assessment short form; CIRS, cumulative illness rating scale;
SFES, Gijon’s social familial evaluation scale.
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tures and heterogeneous populations. The
SELFY-MPI showed a very good feasibility
in five European countries regardless of the
age. Results showed its easily use replicating
the appropriate filling time (mean time 15
minutes, range 5-45 minutes) reported in the
previous validation study® (mean time 16
minutes, range: 9-36 minutes). Data demon-
strated that lower and higher filling time val-
ues were related to age: younger subjects
have lower filling time values compared to
the older people (Figure 2).

Similarly, to the MPI, the SELFY-MPI
stems to the need of developing prognostic
indices that can be necessary tools to the cli-
nician in decision-making process for the

interventions.?* This need is particularly for
subjects with multiple chronic diseases and
frail elderly.

Currently a self-administered tool capa-
ble of measuring the frailty is a target point
for the Welfare and the Health National
Systems since the self-perception of frailty
provides a wider screening and an opportuni-
ty for an early diagnosis of the frailty itself.?

The strength of the SELFY-MPI relies
on the consistent research developed on the
MPI. Indeed, the MPI has been validated in
a very large sample confirming its predic-
tive value in subjects affected by many dif-
ferent chronic diseases, i.e. hearth failure,’
chronic kidney disease,® cancer,” demen-

best diagnostic and therapeutic  tia,' neuropsychological disorders!'' and
SELFY-MPI by age-group
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Figure 1. Mean values of the SELFY-MPI in the two age-groups: under and over 60 years

(P<0.001).
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Figure 2. Mean filling times of the SELFY-MPI Questionnaire in subjects divided accord-

ing to age under and over 60 years.
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diabetes mellitus,'?> and in several settings
such as in hospitalized patients,*?’ in the
community-dwelling subjects who under-
went a CGA to be admitted to nursing
homes or homecare services,’ as well as at
population level?® and at the ambulatory of
the General Practitioner.?

A previous study has already showed
the strong association and validity between
the SELFY-MPI and the MPL."3 This study
explores the feasibility of the SELFY-MPI
in people of different ages and from differ-
ent countries. To the best of our knowledge,
the SELFY-MPI is the only self-adminis-
tered tool for assessing frailty validated in 5
different languages (Dutch, English,
French, Italian and Spanish) revealing its
usefulness both as a screening and an out-
come measure tool.

Our results showed that the study popu-
lation looks quite healthy (the SELFY-MPI
mean value is 0.131; range: 0-0.563).
Moreover, our sample shows low impair-
ment in all eight constituent domains of
SELFY-MPI and these data are consistent
among a relatively healthy and young popu-
lation. Nevertheless, these results could
change if a more sick and disabled popula-
tion would be enrolled.® Therefore a self-
administered tool able to easily assess frailty
like the SELFY-MPI could be a useful
screening tool for both older and younger
people to measure latent aspects of frailty.

It is important to take account of the
limitations of this study. First, the nature of
this study is cross-sectional: further longitu-
dinal studies are required in order to verify
if the SELFY-MPI can predict the outcome
(mortality or negative outcomes) with the
same accuracy as the MPI. Secondly, the
sample enrolled is relatively small since it
includes 300 subjects.

Nevertheless, there would be the oppor-
tunity in the context of the ongoing
EFFICHRONIC project to assess the
SELFY-MPI not only as a stratification tool
but also at the 6-months follow up after the
CDSMP intervention.

In conclusion, the SELFY-MPI is an
excellent self-administered tool for compre-
hensive screening assessment of communi-
ty-dwelling people at risk of physical and
cognitive frailty and/or socioeconomic vul-
nerability. These data suggest that the
SELFY-MPI could have broad applicability
in subjects of different ages and from differ-
ent countries.
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3.6. Las estrategias de reclutamiento

Este capitulo da respuesta al objetivo especifico 5 a través de un articulo original en la
revista Archives of Community Medicine and Public Health (no incluida en JCR). Este articulo,
que se muestra mas adelante, fue publicado en inglés. A continuacién, se expone el titulo, los

autores, el resumen del articulo y sus palabras clave traducidos al espafiol.
3.6.1. Titulo

Cruzando fronteras intersectoriales para llegar a poblaciones vulnerables con

enfermedades crdnicas en cinco regiones europeas.
3.6.2. Autores

Arturo Alvarez Rosete, Marta M Pisano-Gonzalez, An LD Boone, Raquel Vazquez-Alvarez,
Delia Pefiacoba-Maestre, Verushka Valsecchi, Yves-Marie Pers, Sabrina Zora, Alberto Pilotto,

Siok-Swan Tan, Hein Raat, Graham Baker y Sergio Vallés Garcia.
3.6.3. Resumen

Introduccion:

Las personas vulnerables con enfermedades crénicas deben ser una prioridad de las
politicas y las intervenciones. Muy a menudo, sin embargo, son dificiles de alcanzar y reacios a
“venir a vernos”. Este documento describe las alianzas intersectoriales utilizadas en el proyecto
EFFICHRONIC, financiado por la UE, para identificar e reclutar a poblaciones vulnerables con

enfermedades crénicas dificiles de alcanzar para que participen en un programa de autocuidado.

Métodos:

El enfoque de reclutamiento combind estrategias individuales y poblacionales. Se
desarrollaron mapas de vulnerabilidad basados en indices de privacién especificos para priorizar
la intervencion en aquellas areas con mayor vulnerabilidad. Dentro de esas areas, los
participantes potenciales fueron reclutados individualmente siguiendo una variedad de

estrategias de reclutamiento.

Resultados:

Para llegar a la poblacién vulnerable, se generaron alianzas con las autoridades locales
y regionales, con los servicios de salud, con las organizaciones de atencién social y la sociedad

civil a través de los coordinadores locales de EFFICHRONIC. Como resultado de este esfuerzo
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colaborativo, se han involucrado un total de 2.951 participantes vulnerables distribuidos en los

5 paises europeos.

Discusion:

Forjar alianzas intersectoriales ha sido tanto enriquecedor como desafiante. Nuestros
aprendizajes clave de esta experiencia incluyen: crear una visién persuasiva; identificar los
agentes adecuados en el territorio, las personas clave en las organizaciones y los lideres
influyentes dentro de la comunidad; mantener una conexién y comunicaciones continuos, y

asegurar un liderazgo efectivo.

Conclusion:

Nuestros aprendizajes pueden contribuir a futuras mejoras para la politica y la practica.

3.6.4. Palabras Clave

Grupos vulnerables, Determinantes sociales de la salud, Colaboracion intersectorial,

Autocuidado, Enfermedad crénica, Atencién integrada.
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Abstract

Introduction: Vulnerable people with chronic conditions should be a priority of policy and interventions. Very often, however, they are hard-to-reach and reluctant “to
come to see us”.

This paper describes the intersectoral alliances used in the EU funded project EFFICHRONIC to identify and enrol hard-to-reach vulnerable populations with chronic

conditions to participate in a self-care programme.
0182

Citation: Rosete AA, Pisano-Gonzalez MM, Boone ALD, Alvarez RV, Maestre DP, et al. (2021) Crossing intersectoral boundaries to reach out to vulnerable populations with
chronic conditions in five European regions. Arch Community Med Public Health 7(2): 182-190. DOI: https://dx.doi.org/10.17352/2455-5479.000159



P PeertechzPublications

https://www.peertechzpublications.com/journals/archives-of-community-medicine-and-public-health a

Methods: The recruitment approach combined population-based and individual strategies. Vulnerability maps based on specific deprivation indices were developed
to prioritize the intervention in those areas with higher vulnerability. Within those areas, potential participants were individually recruited following a variety of recruitment

strategies.

Results: To reach the vulnerable population, alliances with local and regional authorities, health services, social care organizations and civil society were generated

across the EFFICHRONIC sites.

As a result of this collaborative effort, a total number of 2.951 vulnerable participants distributed over the 5 European countries have been engaged.

Discussion: Forging cross-sectoral alliances has been both enriching and challenging. Our key learnings from this experience include: create a persuasive vision;
identify the right agents in the territory, the key people in the organisations and the influential leaders within the community; keep continuous liaison and communications,

and ensure effective leadership.

Conclusion: Our learnings can contribute to future improvements for policy and practice.

Introduction

Over the last decades, both the literatures on chronic care
[1] and integrated care [2] have gradually been recognizing
the importance of the social determinants in shaping people’s
health. In their continuous intertwining, both fields coincide
in acknowledging that healthcare strategies and interventions
should not only consider individual factors, but also people’s
environment (including socio-economic determinants).

Several studies have demonstrated that individuals at
risk of exclusion develop greater morbidity and mortality,
in particular for the most prevalent chronic diseases such as
cardiovascular diseases, respiratory illnesses, diabetes mellitus
and cancer [3]. Applying the reasoning of the Inverse Care Law
described by Tudor Hart [4], it is precisely the most vulnerable
people with chronic conditions who most need social and
community support as well as effective and integrated care to
the maximum. However, they generally happen to suffer most
from the fragmentation of care services.

Consequently, integrated healthcare strategies should
prioritize vulnerable people with chronic conditions and this
kind of commitment appears very often in specialized literature
[5] or international and national policy documents[6].
However, there is less awareness of the fact that individuals
from vulnerable groups are usually hard-to-reach (7,8], and
often, they are reluctant to attend the care system and do not
seek support through the usual channels [9]. The EU-funded
project VulnerABLE [10]. found that even in developed health
systems with universal health coverage, some groups are still
out of reach. Thus, while the discourse and policy intentions
develop (Integrated Care foundation [11], the challenge lies at
the policy and practice level.

The question therefore is: how can we actually reach out
to vulnerable people with chronic conditions who “do not
come to see us”? Taking on this practical challenge, the EU-
funded project EFFICHRONIC [12] was developed, a three-year
project aiming to recruit hard-to-reach vulnerable people with
chronic conditions and caregivers to involve them in a chronic
disease self-management programme that helps them to
handle several aspects of their health. The targeted population
had both to suffer from one or more chronic conditions and fall
within our definition of vulnerability.

In the project, five European pilot sites implemented the

evidence-based educational CDSMP and the initial objective was
toinvolve atleast 2,000 people from vulnerable populations with
chronic conditions and caregivers. The implicated European
areas were the region of Occitanie in France, the province of
Genoa in Italy, the region of Rotterdam in the Netherlands, the
principality of Asturias in Spain and several areas in the United
Kingdom [13]. EFFICHRONIC specifically shows that reaching
out to vulnerable populations requires stepping beyond the
formal boundaries of conventional roles and services, and such
venture entails intersectoral alliances among a wide range of
actors, all working together towards the same goal. This paper
aims to describe these intersectoral strategies and collaborative
approaches used in EFFICHRONIC to identify, engage with and
enrol people with chronic conditions and caregivers from hard-
to-reach vulnerable populations, to participate in the CDSMP
intervention. We are hopeful that the learnings will contribute
to future improvements for policy and practice.

Theory and methods

This section explains the conceptual groundings and the
methodology for the recruitment of vulnerable population as
well as our learning process during the EFFICHRONIC project.

Conceptual groundings

EFFICHRONICresultsfromthedialogue of various conceptual
groundings, such as the recent convergence of literatures on
chronic care and integrated care in recognizing the importance
of the social determinants in shaping people’s health. The 2011
World Conference on Social Determinants of Health defined
these as “those societal conditions in which people are born,
grow, live, work and age [14]. Thus, “the notion of integrated
care has gone beyond the borders of the health and social care
systems to think more strategically about how to embrace the
social determinants of ill-health through bringing together
the wider range of community assets to promote public health,
prevent ill-health, and secure wellbeing to populations” [15].
People’s health and wellbeing depend as much on individual
characteristics (age, sex and hereditary factor) and lifestyles as
on the social, economic, political, environmental and cultural
conditions in which they live. Therefore, people’s ability to
manage their chronic conditions is consequently shaped by
both individual and societal parameters.

Social determinants expose people to multiple situations
of vulnerability, a concept widely used in the health literature
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although very rarely defined. The World Health Organization
and the International Federation of Red Cross and Red Crescent
Societies described vulnerability as the diminished capacity
of an individual or group to anticipate, cope with, resist and
recover from the impact of a natural or manmade hazard
(WHO, 2019) [16]. A common use of the term vulnerability
refers to people in poverty or marginalized: vulnerable people
would equate to “poor”, “marginalised”, “deprived” or
“disadvantaged” and would typically include homeless people,
asylum seekers or people from ethnic minority communities.
However, vulnerability can equally appear even if the individual
has his/her basic needs (e.g: food, housing) covered but the
individual lacks instead family or social ties. “Vulnerability is
most often associated with poverty, but it can also arise when
people are isolated, insecure and defenseless in the face of risk,
shock or stress” [16].

In EFFICHRONIC, vulnerability is used as an umbrella
concept to include not only people suffering from socio-
economic hardship but also citizens who are under physical
or psychological stress. Not only poverty but also the lack of
family ties or social relationships can make people end up in a
disadvantaged position [17] As such, the vulnerability concept
in the EFFICHRONIC project is approached from both its
individual and social dimension.

EFFICHRONIC focuses mainly on vulnerable people who
do not seek support through the usual avenues, are hard-to-
reach for the health services and therefore, have traditionally
been underserved [7,8]. Literature data suggest several reasons
why they may fall through the care net or, in other words, are
being let down by the system: they fail to attend voluntarily,
are stigmatized, or encounter barriers created by the system
itself [18]. A good but rare example of reaching out beyond
the hospital walls and the traditional limitations of hospital
medicine is the Montefiore Health System in New York, in their
labor of supporting a struggling population. As Montefiore’s
doctors and nurses explain: if you wish to support the most
deprived people in your population, you must go out and find
them [19].

It is also possible that reaching vulnerable people is more
difficult because many of them do not associate with other
members of their group, as they are often defined by individual
attributes (such as income or health status) and there is
no reason for within-population socializing. Also, many
population members do not have strong social links and might
even resist such contact. Reaching out to non-associative
individuals entails different recruitment strategies than the
ones used for identifiable vulnerable groups, for instance,
Roma people, travelers or asylum seekers [20]. Elderly people
living in deprived areas, for example, are more hesitant to
participate in health promotion activities due to apathy and
little social interaction. Then again, low literacy, lack of formal
education, transient and precarious lives, the anticipation of
discrimination and rejection are challenges to overcome when
engaging hard-to-reach groups from ethnic minorities.

A similarly firm conceptual grounding links EFFICHRONIC
to the long-standing literature on the importance of promoting
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better health literacy and self-care, in particular for the self-
management of chronic diseases, as a means to facilitate
people to change their personal lifestyles and living conditions
[21]. However, social determinants of health shape the capacity
of people - in particular vulnerable people- to self-manage
their own chronic conditions.

Among the existing chronic disease programs, Stanford’s
Chronic Disease Self-Management Programme (CDSMP)
stands out for its method [22], wide coverage and evidence-
based validation [23]. The CDSMP aims to train people in
self-efficacy by teaching them skills to manage their chronic
conditions. It takes place in a small group (12-20 participants)
workshop, of one session per week for six consecutive weeks,
facilitated by two non-professional peers (with one or more
chronic conditions themselves) [24]. The underlying conceptual
elements in the CDSMP are self-efficacy, empowerment, peer-
to-peer education, salutogenesis and community participation.
The most important topics covered during the weekly sessions
are: making weekly action plans, problem-solving, decision-
making, relaxation, cognitive symptom management, painful
emotions, fitness/exercise, better breathing, healthy diet,
communication, medications, depression, and working with
health care professionals. Most importantly, the programme
motivates people to take control of their life and self-manage
their disease [25].

Methodology for the EFFICHRONIC recruitment

The challenge of promoting self-care among vulnerable
populations with chronic conditions truly lies at the policy and
practice level. How to approach individuals from vulnerable
groups who may be hard-to-reach, and even reluctant to
seek support through the usual channels? In this section, we
describe the methodology used in the EFFICHRONIC project to
recruit participants.

Definition of the target population

The first step was to agree on the specific vulnerable
target groups, which were defined in detail by the entire
EFFICHRONIC consortium, and the sample inclusion criteria
was developed to ensure a rigorous quality during intervention.
These include persons older than 18 years with chronic disease
and vulnerability conditions such as inmates, ethnic minorities,
people on a low income, immigrants and elderly people (older
than 65 years of age) living alone as well as isolated caregivers
[24].

The CDSMP methodology requires certain basic levels of
intellectual capacity, mobility, and ability to make personal
choices and certain stability in one’s life project without
which it becomes extremely difficult to fully participate and
benefit from the programme. These requirements have then
been the exclusion criteria for recruiting people. For example,
people sleeping on the street every nigh might find very hard
to engage with the basics of the CDSMP, including regularly

attending weekly workshops.
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Combining population and individual parameters to re-
cruit participants

The recruitment process was carried out simultaneously
at all European study sites, adapting it to the socio-economic
context, the health system and cultural singularities of each
country. Reflecting our conviction that people’s ability to
manage their chronic conditions is consequently shaped by
both societal and individual parameters, the development of
EFFICHRONIC's recruitment approach combined population-
based and individual recruitment strategies.

First, vulnerability maps were developed to detect areas
with higher vulnerability, to prioritize the intervention there.
The areas were identified using specific deprivation indices,
employing different methodologies. The maps are based on
Population Census data in Spain (the MEDEA index [26] and
an ad hoc rural index), France (the FDep index [27] and Italy
(the Crevari and Caranci indices (Caranci, et al. 2010) In the
United Kingdom, the national Index of Multiple Deprivation
[28] (IMD) produces an overall relative measure of deprivation
and was consulted online. In the Netherlands, most vulnerable
areas at this study site were identified by stakeholders working
in the community.

Following, within those identified vulnerable areas,
potential participants were individually recruited following
a variety of recruitment strategies. While the CDSMP
Administrative/Implementation Manual suggests different
strategies to advertise the workshops and recruit participants
(Self-Management Resource Centre [SMRC], 2019)], hard-
to-reach individuals imply challenges that are not directly
addressed by the Manual and new strategies had to be
developed. The starting point was the holding of a workshop
in each country with selected experts and stakeholders from
the local community that are involved in the health and social
care of vulnerable people or people with chronic conditions
to discuss jointly the most appropriate techniques to recruit
hard-to-reach populations.

Forging intersectoral alliances has been instrumental

The quest for integrated care has often been depicted as
crossing the boundaries [29], going beyond silos [30] or
cutting across multiple systems, services, providers and
settings. Indeed, that is exactly what hard-to-reach vulnerable
populations require from us and this has been one of the
most enriching (and challenging) experiences of the whole
EFFICHRONIC team: the forging of cross-sectoral networks
of stakeholders and representatives of vulnerable groups. All
project partners had to step out of the comfort zone of their
usual work environment to achieve such collaborations. The
following of the paper describes our intersectoral efforts.

Research paper

The research presented in the Discussion section of this
paper results from a laborious retrospective exercise of what
we have experienced and learned through the EFFICHRONIC
fascinating journey. This retrospective and reflective exercise
was done by obtaining information from different sources,
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including project deliverables, monthly reports and meeting
minutes as well as interviews conducted with project partners
and stakeholders. The initial results were brought back to the
project partners for its internal discussion.

Results

A total number of 2,951 participants distributed over the
five countries have been successfully engaged in a CDSMP
workshop over the whole project implementation time. Given
that the original project goal was 2000 people, we are therefore
proud to report a significantly higher number of participants
than originally expected.

All sites targeted people with low-income but also
immigrants, isolated caregivers, older persons living alone
or in institutions, Roma communities and prisoners. In Italy,
there was a stronger emphasis on seniors. In France, Spain and
Italy, rural communities were reached. In Asturias, recruitment
of institutionalized people, such as in the central prison and
therapeutic communities, have been of special interest. In
France, trained leaders also performed a very active recruiting
job.

This achievement has truly been the result of a broad
collective effort. To reach the vulnerable target population
for EFFICHRONIC, alliances and collaborations with local and
regional authorities, health services, social care organizations
and civil society representatives were generated across the
EFFICHRONIC sites. The context-specific characteristics in
each territory adjusted the specific strategies used.

Institutional alliances

Alliances with different types of regional, municipal and
lower-level authorities were created in all involved areas
(Table 1). In Asturias for example, a direct link was established
between the Public Health Department and the Regional
Ministry of Social Services. In the French Occitanic region, the
Regional Health Authority was contacted to establish a network
in the semi-rural areas, while the Public Health Authority in
Wales was likewise involved to identify local programme
providers working with vulnerable people.

At the local level, the EFFICHRONIC partners actively
sought support from city councils contacting mayors and
councilors. The objective of creating these alliances was
threefold: to announce the project at the municipalities, to
mobilize resources for participant transport and caregivers

Table 1: Institutional alliances in EFFICHRONIC.

Country Stakeholder

*  Regional Ministry of Health (CSPA)

*  Regional Ministry of Social Services
®  The Regional Prison of Asturias

*  Various Board of Mayors of Asturias

Asturias — Spain

Montpellier-France *  Regional Health Authority of Occitanie
United Kingdom *  Public Health Wales

*  Municipality of Rotterdam

Rotterdam - The Netherlands -
Municipality of Utrecht

Genoa - ltaly *  Municipality of Genoa
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replacement and to help the city council staff with the different
organizational aspects of the programme. As an example, the
Italian EFFICHRONIC team engaged with the municipality
of Genoa and several city council employees assisted in the
programme to increase their knowledge on the intervention.
In Rotterdam, the municipality was involved from the start
and identified and contacted interesting stakeholders. Also,
in a remote rural area of Asturias, the coalition of mayors of
different villages facilitated the recruitment of participants in
what is a very disperse territory Table 1.

Collaborations with health organizations

The involvement in the project of the different national
health systems is a logical measure not only because four of
the five partners belong to a health care institution, but also
because subgroups of the target population are in regular
contact with many types of health workers who may have
an important influence on patients. The Dutch, Italian and
French EFFICHRONIC study sites are based at a university or
regional hospital, and much of their recruitment efforts focus
on sensitizing in-house health care professionals.

An innovative move for recruitment in the project was
the involvement of General Councils of health-related
professionals, such as doctors or pharmacists. By establishing
alliances with these organizations (such as the General Medical
Council in France, the National Hospital Association in Italy
or the Asturian regional Council of community pharmacists),
recruitment was organized through their affiliates.

The collaboration with retail pharmacists was extremely
interesting, as they could provide their retail network that
reaches the most remote and isolated areas..

In places where health and social care coordination teams
exist, alliances with them were actively established. For
example, in Asturias, Health and Social Care Coordination
Teams aim to improve coordinative actions between both
sectors and organize integrated care activities. The structures
are either regulated by law or less formal, such as the Health
Councils or Municipal Health Schools. Working with them was
key to success in the strategic planning of citizen participation
projects as they have a high impact in the territory. Table 2
resumes the alliances with healthcare organizations in all
participating countries.

Involving social sector organizations

The creation of coalitions with community-based social
care organizations turned out to be a particularly important
strategy in the project (Table 3). Social workers often work with
the most deprived of society, who are usually unreachable for
other services. These professionals are generally well-known
by their users and in their community working environment.
As such, they had the perfect profile to coordinate the
intervention in the territory because of their strategic vision,
their expert know-how and reference role. The involvement of
social workers- worked very well in rural settings in France.

A special effort was made to connect with organizations
that allow participant recruitment at residential care homes,
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Table 2: Health organizations participating in EFFICHRONIC.

Country Stakeholder

*  Health Service of the Principality of Asturias
(SESPA)

*  Central University Hospital of Asturias & all local
hospitals

*  Community Health Centers of all areas

*  General Council of Retail Pharmacists

*  Health and Social Care Coordination teams in
Langreo, Avilés and Gijon

* Different departments within the CHUM hospital

*  Centre Hospitalier Clermont-I"Herault

*  General Council of Medical Doctors of Occitanie
and departments

*  Regional Association of private practitioners

*  Health Commission of Pays Coeur d'Hérault

*  Centre De Santé Filieris

*  MAIA network for integrated care

*  National Health Service England

Asturias — Spain

Montpellier-France

United Kingdom *  Talking Therapies (NHS organization in East
London)

Rotterdam — The D|ffe|"ent departments within the collaborating
hospital EMC

Netherlands
*  Health center Zonboog

*  National Health Service (ASL)

* Different departments within the collaborating
hospital EOG

*  General Council of Medical Doctors, Nurses and
Psychologists

* National Hospital Association

Genoa - ltaly

Table 3: Implied social work entities and related services in EFFICHRONIC.

Country Stakeholder

*  Local social services over the territory
*  Social workers from healthcare institutions
Asturias — *  Social and Day centers for the elderly (Pola de Laviana,
Spain Gijon, La Felguera)
*  Nursing homes (i.e. Montepio; ERA; etc.)
®  Therapeutic community “La Santina”

Montpellier- *  Social workers at the CHUM
France *  Social workers at the municipal centres for social action
United *  BME United Birmingham
Kingdom *  Citizens Advice South Derbyshire
Genoa - ltaly *  General Council of Social Workers

*The Netherlands did not establish alliances with social sector organizations

where people suffer important isolation and deprivation. In
Italy for instance, recruitment was sought at the residential
long-term care facility linked to the partners’ geriatric
hospital. In France, CDSMP workshops were held in a regional
Rehabilitation Care facility. In Asturias, active collaborations
were established with the regional prison, several nursing
homes and also, therapeutic communities.

Engagement with civil society groups

Many different groups of citizens, such as neighbors,
patients sharing the same condition, elderly people or women
or ethnic minorities such as Roma people, participate actively
in associations with which the EFFICHRONIC partners sought
alliances to recruit among their members. These organizations
usually offer very specific resources and are highly appreciated
by their associates, ensuring high fidelity with the CDSMP.
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It needs to be underlined that, when working with culturally
different and inaccessible populations, (i.e. ethnic minorities)
the involvement of sociocultural mediators is fundamental to
assure effective recruitment.

Examples of implicated patient associations are
organizations for spinal injuries, visual impairment or hearing
loss in Spain, the National Association for patients with muscle
and neuromuscular genetic disorders in France or a patient
association with a large regional network in the Netherlands.

Additionally, collaborations with local-regional
organizations with strong cultural, industrial or historical
roots were established, as is the case of the coal miners’
associations in Asturias. In this region, the mining activity was
the main source of income during the last century and many
citizens have a strong feeling of belonging to this association,
favouring recruitment among its members.

Finally, organized volunteer networks are of enormous
support as they often provide services to the most
disadvantaged of society and they exist in all countries. Their
special sensitivity to issues of marginalization and proximity
to vulnerable people transform them into valuable allies for the
project. Table 4 represents the information on collaborating
entities from civil society.

All partners organized recruitment through selected Non-
Governmental Organizations (NGOs) working with vulnerable

Table 4: Alliances with civil society groups in EFFICHRONIC.

Country Stakeholder

*  Mineworkers trade union Montepio
*  Associations of Roma people: UNGA, Secretariado
Gitano
*  NGOs: Red Cross, Céritas, ACCEM, ONCE
*  Helpline “El teléfono de la Esperanza”
Asturias — Spain *  Neighbourhood associations in several cities
*  Association of people with mental health problems
and their families AFESA
*  Association of carers AZVASE
*  Federation of hearing impaired of Asturias
FESOPRAS
*  NGOs: ATD Quart monde, Restos du Coeur
*  Trade Union Sydel du Pays Coeur d"Hérault
*  Patient association AFM-Téléthon
* Patient association AFPRic
*  Patient association Diabéte Recherche Education
Alimentation Métabolisme (DREAM)
*  Talking Health, Taking Action (THTA)
*  Volunteer networks of collaborating stakeholders
*  Chest, Heart and Stroke Northern Ireland
*  Action Heart West Midlands
* Patient association Zorgbelang Brabant
*  Healthy Society Rotterdam
Rotterdam — The *  Volunteer Associations UVV
Netherlands *  Volunteer organization VMO Radar
*  DOCK: foundation working with vulnerable groups
*  Humanitas Foundation

Montpellier-France

United Kingdom

*  Liguria Alzheimer Association
*  Hospital Volunteer Association AVO
Genoa - ltaly *  Several trade unions: CGIL-SPI, UILP, CISL-FNP
*  CELIVO association
* Regional Education Institute
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people. These organizations usually have a wide network of
volunteers and professionals who have a big impact on the
target population. Some of the collaborating NGO’s eventually
became members of the project External Advisory Boards in
each country due to their important counselling role. The NGOs,
acting as intermediaries, contacted and recruited participants
among immigrants, refugees, ethnic minorities and people
having difficulties to make ends meet.

In the UK, the project benefits from a large existing network
of CDSMP-licensed organizations, and of special interest
were the ones working with vulnerable populations. In some
areas, the National Health System is involved while in others,
NGO’s or patient associations organized the programme. The
type and focus of these organizations depend mostly on the
loco-regional circumstances and the kind of target population
they serve, such as ethnic minorities or economically deprived
groups.

Finally, also informal networks such as groups of
neighbors, friends or family, and word-to-mouth publicity are
rich sources for recruitment.

Discussion

Forging these cross-sectoral alliances with local and re-
gional authorities, health services, social care organizations
and civil society representatives of vulnerable groups has been
both enriching and challenging. While a detailed description
of our experiential journey goes beyond the word limits of this
paper, we can however share our key learning.

1. It has been essential the building up of a persuasive
narrative or vision to share with potential collaborators
which entailed the following characteristics:

a.An appealing message: “the care systems are not
reaching out to vulnerable people with chronic
conditions who might be most needing a targeted
support”. This message provided the sufficient appeal,
legitimacy and impulse for stakeholders to get on board.

b.An existing and real problem, as shown by research:
i.e. in Western societies, the incidence of psychiatric
disorders is 7 times higher among the imprisoned
population than in the general population [31,32]; the
Roma community are exposed to more risk factors, such
as the number of alcohol consumption, drugs, tobacco
and child obesity [33,34].

c. Afeasible solution: the CDSMP. It was not seen as costly,
complex nor unsustainable intervention, but rather a
methodologically-sound, evidence-based, worldwide-
tested and cost-effective program.

It has been essential to undertake a project communication
and dissemination campaign using a wide range of media
channels and social networks.

2. The strategy of prioritizing areas with higher
vulnerability has been extremely positive. Very often
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these are territories left out from policy innovations and
experiences due to their socio-economic complexity.
However, we have found managers and community
leaders (in particular in rural areas) with a great
disposition to collaborate.

3. In the territories, ensuring collaborations with
stakeholders is indeed essential but equally tough. It
requires active mapping and identification as well as
careful judgement of whom to be involved and how.
There is a need to consider the purpose and nature of
each organization and balance the potential benefits
and risks of their involvement. It needs considering
how many stakeholders we will be realistically able to
adequately support throughout the project.

4. TItisnecessary to identify the right person who can move
the project forward in each ally organisation and this
depends on the size and structure of the organisation:

a.In big organisations, getting the support of the general
manager is a necessary but not sufficient condition.
Intermediate managers and street-level workers need
to be on board as well.

b.In small organisations, getting the full support and
continuous involvement of the person at the top is
essential.

It is good practice to run the programme first with members
of the organisation that will be our allies, because they become
the best advocators of the project.

5. There are many agents in the territory truly willing to
engage and collaborate:

a.Community health workers, lay workers or peer
supporters, are recognized assets to engage hard-to-
reach groups in health interventions, in addition to the
health workforce [34].

b. Retail pharmacists have proved to be a key ally in any
public health promotion interventions, given their
regular contact with many vulnerable people.

c. Involving caregivers in the project has a positive
influence on recruitment [35-41].

However, actors whom one would have considered naturally
inclined to support the proposed self-care interventions
(namely health care professionals) demonstrated higher
resistance to coordinate with others.

6. Itis useful to get on board the influential leaders within
the community: charismatic members, respected
neighbours and ethnic minorities leaders. In particular,
when working with culturally different and hard-to-
reach populations, the involvement of sociocultural
mediators is really useful to assure effective recruitment.

7. Constant nurturing of the collaborations is equally
essential. The project requires continuous liaising and
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communicating to keep everyone aligned, engaged and
fully supportive.

8. The CDSMP method has proved useful for working
with vulnerable populations, and we confirm that the
methodology works well. However, we have had to
make some adjustments to meet particular needs and
characteristics of the end-users: i.e. limit the time of
the sessions; adapt to people’s timetables and habits;
overcome language barriers with translators; align
session and public transport timetables, in particular in
rural areas.

9. All the points above converge towards a common
note: they all reflect how fundamental the effective
leadership in each site is. This has been extremely time-
consuming and we were not fully aware of the scope of
such task at the very start of the project. In addition,
intense coordination between all sites was required
throughout the project duration.

10. Finally, it is important to consider the role of
the country-specific contexts that can strongly
determine its implementation pace and path. These
contextual elements can be system-wide (i.e. specific
configurations of the care systems) or transient
factors (i.e. current country debates on chronic care,
self-management and integrated care) or regulatory
elements (i.e. administrative requirements such as
getting ethics committee approval).

Conclusions

How can we reach out to vulnerable people with chronic
conditions “who do not come to us”? This article has argued
that developing recruitment strategies through intersectoral
collaborations is the most effective way of reaching the highest
number of participants from vulnerable populations. To reach
the target population, all partners had to leave their comfort
zone to create alliances with organizations and population
groups they usually do not work with. Doing this, they succeed
in connecting to the most needed of society and handing
them the tools to improve their self-management. The main
conclusion of this paper is that a great variety of key agents
from different sectors in the territories must be engaged in
the recruitment process. It is fundamental that the various
strategies are implemented simultaneously and that the
process is coordinated by an effective project management
team to optimize the results.
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4. Discusion

El proyecto EFFICHRONIC tuvo como objetivos el diseiio de la metodologia del proyecto,
la definicion de la evaluacién de las ganancias en las personas con enfermedad crénica y
personas cuidadoras desde el punto de vista de beneficios clinicos y también de evaluacion de
costes. Ademas, otros objetivos fueron crear un instrumento de cribado que incorporé la doble
vision de problemas clinicos y sociales, asi como aplicarlo en la poblacién captada. A

continuacién, se especifican algunos aspectos para la discusidon de cada uno de los articulos.
4.2. El protocolo de estudio de EFFICHRONIC

Hasta donde llega nuestro conocimiento, EFFICHRONIC es uno de los primeros proyectos
europeos que implementa una intervencién basada en la evidencia especificamente en personas
con enfermedades crénicas y/o cuidadores de colectivos vulnerables. La poblacién diana de
nuestro estudio fue un grupo de poblacidén poco estudiado en general, donde las personas que
pertenecen a este grupo, tienen menos tendencia a escoger y adaptar estilos de vida saludables,
son colectivos que demuestran una prevalencia mas alta de enfermedades crénicas y suelen
estar en peores condiciones de salud®. Es por ello, que habitualmente se realizan intervenciones
muy especificas en ciertos colectivos vulnerables centradas bien en patologias especificas, como
el VIH%, bien en sintomas concretos, como por ejemplo la falta de suefio®, bien en grupos

100 6 migrantes y refugiados'®. El proyecto

poblacionales como por ejemplo las embarazadas
EFFICHRONIC conllevd una intervencion que puso el foco en la promocién de la salud y en la
capacitacidn de las personas para que tomen el control de su salud, que aglutina personas de

diferentes edades, sexo y/o condicién crdnica de salud.

Como una debilidad del protocolo se puede destacar la no consideracidon de las
desigualdades pre-existentes entre los socios del proyecto en cuanto a experiencia con el

programa, la necesidad de formar a las personas monitoras o de traducir el material del CDSMP.
4.3. El disefio del marco evaluativo

Una de las fortalezas del disefio del marco evaluativo del proyecto EFFICHRONIC ha sido
el enfoque multidimensional con una bateria amplia de escalas que permitio a la vez analizar la
modificacion de habitos, el impacto en el suefio y los niveles de ansiedad y depresion, la calidad
de vida y la autoeficacia. El disefio del marco evaluativo pasé por varias etapas, empezando por
una revision sistematica de la literatura y el estudio de los instrumentos de medicion propuestos

en el acuerdo de subvencién. Posteriormente, se organizé un debate nacional con un panel de
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expertos en evaluacion e implementacidn de programas de autogestién de diferentes paises. El
equipo del Centro de Recursos para la Autogestion o Self-Management Resource Center (SMRC),
era miembro del Consejo Asesor del proyecto y aporté sus comentarios para mejorar los
cuestionarios. Los socios del proyecto EFFICHRONIC revisaron y aprobaron el marco de

evaluacion final por consenso.

Se utilizaron varias escalas del SMRC!%?, que se validaron hace afios y se llevan usando
con éxito para evaluar diferentes dimensiones de la intervencién CDSMP en distintos dmbitos'®,
De este recurso en especifico se utilizaron las escalas para medir la autogestién, el ejercicio
fisico, la depresidn, el suefio, la fatiga y la utilizacién de la asistencia sanitaria. Para alguna otra
dimension se optd por combinar distintas escalas validadas y/o utilizar algin instrumento de

medicion parcialmente.

La autogestion se midid mediante el instrumento evaluativo llamado “Chronic Disease
Self-Efficacy”% (CDSE) en inglés y cubre 6 items relativos a la gestion cognitiva de los sintomas:
la capacidad para afrontar la fatiga, el malestar fisico, el malestar emocional, otros sintomas o
problemas de salud, el potencial para hacer diferentes tareas y actividades para reducir la
necesidad de ir al médico y hacer otro tipo de practicas que la mera toma de medicamentos
para mejorar la salud. La escala tiene como fortaleza la alta comparabilidad de los resultados ya

12%, aleman® portugués!® y en diferentes

que fue validada en diferentes idiomas, como espafio
grupos de pacientes con enfermedades crénicas especificas, como por ejemplo en
esclerodermal®, mostrando una alta consistencia interna y reproducibilidad

independientemente del idioma y el entorno donde se habia utilizado.

Para evaluar los estilos de vida se combinaron varias escalas entre otros, un cuestionario
sencillo de cumplimentar del SMRC!® sobre la actividad fisica con 6 items relacionados con las
costumbres de hacer ejercicio diferenciando entre aerdbico y anaerdbico, aunque no mide la

intensidad de la actividad fisica. La escala estd validada en inglés y espafiol.

La presencia de sintomas depresivos se midié mediante el cuestionario “Personal Health
Questionnaire” (PHQ-8)'® de SMRC, con 8 items sobre la salud mental relacionado con la
enfermedad, que indagan en el estado de animo, las alteraciones del comportamiento, del
grado de actividad y del pensamiento. Se demostrd que existe una relacion bidireccional entre
las enfermedades crénicas, como la hipertension o la diabetes y la depresién''!, y la presencia
de sintomas depresivos antes del comienzo de la intervencion podria explicar la falta de mejoria
de la autogestion ya que se ha demostrado, por lo menos para la diabetes, que es uno de los

112,113

factores determinantes para inducir cambios del comportamiento La presencia de
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depresion antes y/o después de la intervencién aportaria informacion valiosa sobre la
efectividad de la intervencidn en cuanto a la sintomatologia depresiva y, a la vez, como factor

explicativo en el caso de ausencia de mejora en la autogestién.

La calidad del suefio y el impacto de la fatiga causada por la enfermedad crénica se
midieron mediante dos escalas visuales desarrolladas en el SMRC!4. Disponer de datos sobre la
calidad de sueio en los participantes tiene un valor sustancial porque la obtencién de una buena

higiene del suefio es importante para una mejor salud mental y fisical®®

, incluyendo la
hipertension, las enfermedades circulatorias y respiratorias, la artritis y la recurrencia de la

depresidn que mostraron estar significativamente asociados con menor eficiencia del suefio.

Los habitos a la hora de tomar la medicacidn se evaluaron a través de un cuestionario
simplificado de adherencia a la medicacidn (Simplified Medication Adherence Questionnaire,
SMAQ) que consta de 6 items. El cuestionario fue desarrollado en un estudio espafiol'*® con
3.004 pacientes con VIH en el cual concluyeron que el instrumento tenia niveles adecuados de
sensibilidad y especificidad en comparacidon con otras medidas mas objetivas, con suficiente
consistencia interna y reproducibilidad, era facil de aplicar y los resultados encontrados se
correlacionaron con el resultado viroldgico. El instrumento fue validado en otros grupos y
entornos como en trasplantados renales en Espafia’’” o mujeres con VIH en Africa

subsahariana®*®.

La calidad de vida relacionada con la salud se estimd a través de dos cuestionarios
diferentes: el cuestionario EuroQol (EQ-5D-5L)'*° y el cuestionario de salud de 12 items (12 item
Short Form, SF-12)*?°, Por un lado, en el EuroQol el individuo valora su estado de salud, primero
mediante un sistema descriptivo en niveles de gravedad por dimensiones (movilidad,
autocuidado, actividad, dolor y ansiedad) y luego en una escala visual analdgica (EVA). La escala
esta validada en los cinco idiomas del consorcio y tiene la capacidad de estimar los QALYs,
esenciales en los analisis de coste-beneficio de una intervencidn. En su origen, el cuestionario
media las cinco dimensiones en tres niveles y fue cuestionado por la falta de poder
discriminatorio para cambios pequeifios a moderados en el estado de salud y por tener un efecto
techo!. Con la ampliacién de las dimensiones en escalas de cinco niveles (llegando a medir
3.125 estados de salud) y su validacién en diferentes grupos de pacientes en el mundo entero,
se convirtio en un instrumento ampliamente valorado y usado como, por ejemplo, en la
Encuesta Nacional de Salud de Espafial?? para la medicién del estado de salud de la poblacién
espafnola. Por el otro lado, el SF-12 incluye tanto una escala resumen del componente fisico

(funcionamiento fisico, rol fisico, dolor y salud general) y una escala resumen del componente
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mental (vitalidad, funcionamiento social, rol emocional y salud mental). El SF-12 es una version
reducida del Cuestionario de Salud SF-36 disefiada para usos en los que éste sea demasiado
largo. EI SF-12 ha demostrado ser una alternativa util cuando el tamafio de muestra es elevado

(500 individuos o mas) debido a la pérdida de precision con respecto al SF-36!%,

Para poder estimar la reduccién de los costes relacionados con la asistencia sanitaria,
hay que saber, en un primer instante, la cantidad de recursos sanitarios que utiliza la poblacién.
Para ello, se podrian analizar datos administrativos, aunque muchas veces estos datos son
incompletos, costosos de obtener o de dificil acceso y, ademas, se comprobé mediante una
revision sistemdtica en el 2015 que los cuestionarios auto-declarados sobre la utilizacion de
recursos tienen una buena concordancia con los datos administrativos, a pesar de que las visitas
a los médicos de cabecera, las consultas externas y de enfermeria tuvieron una menor
concordancia'®. Otro estudio que compard la cantidad de visitas recogida en los datos
administrativos con el nimero de visitas autodeclarado por las personas, menciona que cuanto

mayor el nimero de visitas, mas se subestima esa cifra'?®.

El calculo del ahorro de costes para la sociedad en términos de reduccién de la utilizacidn
de la asistencia sanitaria y pérdidas de productividad, se hizo en el proyecto EFFICHRONIC con
dos cuestionarios validados. Por un lado, se midio la utilizacion de la asistencia sanitaria con un
cuestionario del SMRC!?®, que contiene 4 items sobre la frecuencia de las visitas a los
profesionales sanitarios y al servicio hospitalario de urgencias, y la frecuencia y duracién de los

ingresos hospitalarios.

Por el otro lado, se midieron las pérdidas de productividad tanto en el trabajo
remunerado (6 items) como en el no remunerado (3 items) mediante un cuestionario de los
costes de productividad o (Productivity Cost Questionnaire, PCQ)'?’. El cuestionario fue
desarrollado en 2015 y validado en varios ambitos e idiomas, entre otros, los cinco idiomas

utilizados en el estudio?.

Un valor afiadido del abordaje tan amplio del marco de evaluacién fue que permitio
calcular el andlisis de coste-efectividad de una intervencidn de autogestion especificamente en
poblacién vulnerable. El analisis de coste-efectividad de la intervencion CDSMP en poblacién
general se habia estudiado previamente como, por ejemplo, en el afio 2013 en los Estados
Unidos® con 1.170 participantes o en el 2018 en Irlanda®! con 81 sujetos, calculando el ahorro
de los gastos sanitarios por participante basandose en la reduccién autoreflejada de la
utilizacion de los servicios sanitarios. No obstante, se ha examinado en menor medida el analisis

de coste-efectividad de programas de autocuidados especificamente en poblaciones
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vulnerables como se describe en la literatura cientifica'®. Efectivamente, muchos estudios en
poblaciones vulnerables se centran en resultados en salud, por ejemplo, en estudios sobre la

131 g |3 alfabetizacion para la salud en madres migrantes®3?. Los resultados del proyecto

diabetes
EFFICHRONIC pueden aportar evidencia en términos de reduccién de costes para la sociedad

por una disminucién del uso del sistema sanitario por un lado y una reduccién de pérdidas de la

productividad por el otro.

El proyecto EFFICHRONIC recogid los resultados de la implementacién de un programa
de autocuidados en cinco paises europeos con diferencias entre si a nivel cultural,
socioecondmico, o por la distinta organizacién de los sistemas de salud y normativa sanitaria. A
pesar de esta heterogeneidad los resultados son comparables entre si®? debido al hecho de que
comparten el mismo disefio y, de esa manera, aportan informacién muy valiosa para poder
extrapolar los resultados e implementar este tipo de intervenciones en poblacion vulnerable de
mas paises de la Unidn Europea. A su vez, puede generar una aceptacion mds amplia de la
intervencién CDSMP en general y facilitar la implementacién de otros estudios y programas de

salud en poblacién vulnerable.

El disefio del marco evaluativo tuvo también sus limitaciones. El disefio pre-post
intervencién y no de un ensayo aleatorizado controlado, se eligié por la gran dificultad que tenia
reclutar a personas vulnerables, para tener que, posteriormente, excluir parte del grupo
reclutado y privarlo de los beneficios del programa. De esa manera, lo que fue una limitacion
metodolégica del estudio, dado que el disefio confiere menor valor de evidencia, se convirtio en
una fortaleza en tanto y cuanto llegd a alcanzar a mds personas vulnerables. Esta limitacidn se
soluciond utilizando los datos recogidos antes de la intervencién como grupo control, asi como
fijando un nimero muestral lo suficiente alto para aumentar la potencia estadistica de analisis

de los datos.

En la bibliografia consultada de otros estudios realizados con poblacidn vulnerable,

utilizaron también disefios pre-post, como, por ejemplo, en mujeres inmigrantes para fomentar

133 134

lactancia materna™’ o la atenciéon que reciben™®, programas de yoga para poblaciones

135

vulnerables®> o una intervencién en personas mayores que viven en soledad*®, entre otros.

Se ha demostrado que los beneficios de este tipo de intervenciones se hacen mds
evidentes a partir del afio después de la intervencién!. Para poder estudiar mas en profundidad
los resultados en la poblacién diana, hubiera sido mas conveniente hacer un disefo de estudio
donde hubiera un tercer tiempo de recogida de datos, mediante cuestionarios de seguimiento

hasta un afio posintervencién. Esto no ha sido posible por la limitacién temporal del proyecto
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en el marco de la financiacion europea. En sus tres afos de duracion, no habia tiempo para

alcanzar el seguimiento éptimo de los participantes.

Para facilitar la recogida de informacibn mediante los cuestionarios
autocumplimentados en poblacidn vulnerable, se acorté la longitud del cuestionario por la
dificultad que podria implicar un elevado nimero de preguntas en ese colectivo especifico. Se
intentd recoger los factores de riesgo mds importantes, pero a la vez, se perdieron algunos
variables relevantes para el estudio. Aun asi, de los 2.951 participantes que se reclutaron y los
2.277 que terminaron la intervencion, se recogieron 1.825 cuestionarios basales y 1.189
cuestionarios de seguimiento siendo una cantidad suficiente para asegurar el poder estadistico
de la muestra. El cuestionario basal y el de seguimiento a los 6 meses se encuentran en los

anexos 1y 2.

Otra debilidad del disefio del marco evaluativo fue el no haber incorporado
metodologias cualitativas de evaluacidon. La investigacidon cualitativa se define como la
investigacion de fendmenos, normalmente en profundidad y de forma holistica, mediante la
recopilacién de narrativos utilizando un disefio de investigacion flexible!®’. Esta limitacién fue
parcialmente cubierta por el grupo de investigacién francés participante en el proyecto que
estudio al margen del proyecto EFFICHRONIC las experiencias de los participantes mediante
entrevistas antes y después de la intervencidn®. Ademas, otros estudios cualitativos en grupos
vulnerables han demostrado proporcionar informacién valiosa para seguir investigando en mas
profundidad, por ejemplo, la integracidn de personas refugiadas de Siria en Reino Unido®3é, o el
dominio de la vida cotidiana y las necesidades de apoyo en mujeres mayores vulnerables con

infarto de miocardio®*°.
4.4. Eldesarrolloy validacion del SELFY-MPI

El SELFY-MPI (Anexo 3) es un nuevo instrumento prondstico de autocumplimentacion
para medir de manera integral en siete dimensiones la fragilidad clinica y socioeconémica de las
personas, y fue desarrollado y validado en el marco del proyecto EFFICHRONIC. El concepto de
la fragilidad empezd a cobrar importancia con el aumento de la esperanza de vida y existen

numerosos instrumentos para medirlo, sobre todo en el campo de la geriatria®°.

Las siete escalas empleadas en el SELFY-MPI son instrumentos de medicion que se
emplean de manera frecuente para evaluar diferentes aspectos relacionados con la fragilidad y
son las que se detallan a continuacién. La primera, el indice de Barthel'*!, mide la capacidad de

ejercer las actividades de la vida diaria (AVD) o del cuidado personal (i.e. alimentacién, vestirse,
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higiene) y la movilidad. El indice fue desarrollado por primera vez en 1955 y se ha utilizado en
multiples escenarios, como recientemente en un estudio para medir la fragilidad de pacientes
geridtricos con fractura de cadera, tanto como para método de cribado de inclusién, como para

142

evaluar un programa de rehabilitacion La versidn autoadministrada demostrd ser un

instrumento vélido para evaluar dichos programas®.

144 se mide la

Con la segunda escala del SELFY-MPI, la escala de Lawton y Brody
independencia evaluando las actividades instrumentales de la vida diaria (AIVD), que son ocho
actividades mas exigentes que las AVD desde el punto de vista cognitivo y fisico (i.e. gestionar
las finanzas, usar el teléfono, la toma de medicamentos, la compra, el uso del transporte,
preparar las comidas, realizar las tareas domésticas y lavar la ropa). Es una escala altamente
reconocida que se empled, por ejemplo, en la Encuesta Nacional de Salud en Espaiia y cuyos

datos se utilizan para evaluar la prevalencia, los factores asociados y tendencias temporales de

discapacidad en personas mayores en Espafia'®®.

La tercera dimension que se valora es el estado cognitivo mediante el test de cribado
autoadministrado TYM (Test Your Memory)'*, un instrumento de facil y rdpida cumplimentacién
qgue se emplea habitualmente para detectar la demencia mediante 10 tareas que exploran varios

dominios, incluyendo la memoria, el conocimiento semdantico y las habilidades visuoespaciales.

El estado nutricional es la cuarta dimensidn investigada para la cual se utilizé un Mini
Nutritional Assessment Short Form (MNA-SF)** autoadministrado que, segin una revision

sistematica’®®

, es uno de los mejores instrumentos para su medicién en personas mayores que
viven en la comunidad comparandolo con otros instrumentos disefiados para ese fin. El estado
nutricional es un factor de riesgo para el desarrollo de fragilidad y el MNA-SF lo mide de manera

bastante precisa.

La quinta escala considera el deterioro de la capacidad fisica o la comorbilidad mediante
una adaptacién de la escala CIRS'™ (Cumulative Iliness Rating Scale), que recoge los problemas
de salud clasificado en por los sistemas del cuerpo humano. La escala original mide la severidad
de la afectacién de los sistemas, mientras que para el SELFI-MPI se simplificd al nimero de
sistemas afectados para los cuales se requiere el uso de medicamentos. La sexta valoracién en

el SELFI-MPI es precisamente el nimero de medicamentos que se utiliza de manera habitual.

La séptima y ultima escala del nuevo instrumento midid las variables socioecondmicas

150

mediante la escala de evaluacidon sociofamiliar de Gijon*° que permite la deteccidon de

situaciones de riesgo o problematica social explorando la composicién del hogar, los ingresos
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netos mensuales del hogar, la vivienda y las necesidades personales, las relaciones sociales y el

apoyo social.

El punto de partida para el SELFY-MPI fue el MPI, un instrumento prondstico basado en
una valoracidn geridtrica estandar con las mismas dimensiones anteriormente descritas del

SELFY-MPI con la diferencia de la utilizacion de la escala Katz*?

para la evaluacién de las AVD en
vez de la escala Barthel, y de contemplar sélo la convivencia en lugar de una valoracién mas
completa de la esfera social mediante la escala de Gijén. En su dia, el MPI fue confeccionado y
validado en dos cohortes grandes constituidas por todos los pacientes mayores de 64 afios
ingresados en un hospital por cualquier patologia durante dos afios consecutivos (2004 y
2005)*2, La cohorte para el desarrollo incluia a 838 pacientes en total, 373 hombres y 465
mujeres, y la cohorte para la validacién, 857 personas en total, 402 hombres y 454 mujeres.
Ademas, la utilidad del instrumento ha sido confirmada no solamente en pacientes ingresados,
sino también en personas institucionalizadas, personas que viven en la comunidad y pacientes
que acuden a las consultas externas, e igualmente, se ha aplicado a pacientes con diferentes
enfermedades crdénicas, como insuficiencia cardiaca, insuficiencia renal crdnica, diabetes

mellitus, cirrosis hepdtica, demencia o ictus®*1>4,

Asimismo, en un estudio multicéntrico con mas de 2.000 pacientes mayores de 64 afios
ingresados, se demostrd que el MPI predice con mayor precision la mortalidad comparandolo
con tres indices de fragilidad cominmente utilizados en la practica clinica’. Finalmente,
también se ha confirmado el valor prondstico del MPI en personas mayores que viven en la
comunidad, sugiriendo que se puede utilizar como instrumento para medir la fragilidad en

personas mayores no hospitalizados*®.

Para el desarrollo y la validacién del SELFY-MPI, se comparé el valor predictivo basado
en las variables del MPI recogidas por un profesional sanitario, con el valor calculado basandose
en el SELFY-MPI cumplimentado por la persona. Para ello se utilizd una muestra de 167 personas
no institucionalizados entre 19 y 88 afios. Segln los resultados del estudio, se observé una
diferencia pequefia y no significativa (0,002 puntos en la media) entre el SELFY-MPI y el MPI en

la poblacién a estudio. Se reflejé en un gréfico de Bland-Altman?®’

con una dispersién muy
pequefia y con solamente 5 individuos que se encontraron fuera de los limites. La concordancia
entre SELFY-MPI y MPI resulté muy similar en personas mayores o menores a 65 afos, lo que
sugiere que los resultados no estan influenciados por la edad, como también lo confirma la

variabilidad alrededor de la media que fue constante para los grupos de edad considerados.
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El desarrollo de herramientas prondsticas que sean apropiadas para la evaluacion de
personas con enfermedades crénicas es de gran importancia clinica, particularmente para
evaluar la esperanza de vida. En ese sentido, puede considerarse como un factor relevante para
sopesar los beneficios y las cargas de las intervenciones diagndsticas y terapéuticas. Los indices
prondsticos también pueden resultar herramientas importantes para una mejor comprension
de la toma de decisiones clinicas adecuadas, en particular en pacientes con fragilidad y/o
multimérbilidad®®®. De hecho, es ampliamente conocido que no considerar el prondstico en la

toma de decisiones clinicas puede conducir a una atencion médica insuficiente.

Hasta el momento, las herramientas autoadministradas para evaluar la fragilidad y el
riesgo de muerte descritas en la literatura practicamente solo son de utilidad con fines de
cribado. En una revisién sistematica publicada en 2012, los autores encontraron un total de 10
instrumentos para detectar la fragilidad en atencidn primaria y concluyeron que, segun los datos
disponibles, solamente dos instrumentos podrian ser adecuados, en concreto, el Tilourg Frailty
Indicator y el SHARE Frailty Index'*. Sin embargo, para estos dos instrumentos especificos, no
se informd de la concordancia con una escala de fragilidad validada, lo que sugiere que se
necesita mas investigacion para confirmar el uso de estas herramientas en la practica clinica
diaria'®. Ademas, en un estudio longitudinal®®! se investigé la validez de un cuestionario sencillo
llamado “FRAIL” que se basa en 5 items: fatiga, resistencia, deambulacién, enfermedades y
pérdida de peso, que coinciden con los criterios propuestos por Fried et al.’®? en el afio 2001.
Sin embargo, el cuestionario FRAIL adolece de algunas deficiencias importantes, incluida la
ausencia de la evaluacién del estado cognitivo, el hecho de que fue validado en una minoria
étnica especifica (es decir, afroamericanos) y que la escala propuesta investiga la fragilidad solo
en términos de deterioro fisico!®®. Por lo tanto, el SELFY-MPI puede agregar algunos hallazgos
novedosos en este importante tema ya que, como el MPI, incluye varios dominios importantes
para evaluar la fragilidad, como la comorbilidad, los aspectos sociales, el estado cognitivo vy el

estado funcional.

Un aspecto novedoso del SELFY-MPI compardndolo con el MPI es que afiade la medicion
de una dimensidn socioecondémica a través de la escala de Gijon'®*. De esta forma, puede
contribuir a una evaluacién holistica de las personas considerando el dominio socioeconémico,
ya que estd ampliamente reconocido como uno de los mds importantes determinantes de la

salud.

Los hallazgos del estudio de validacidn del SELFY-MPI deben interpretarse dentro de sus

limitaciones. Primero, la cohorte estudiada es relativamente pequefia e incluye solamente 167
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participantes, haciéndose mas dificil el estudio de validacién. En segundo lugar, el disefio del
estudio es transversal, lo que implica que, aunque se encuentra una fuerte asociacion entre el
SELFY-MPIly el MPI, se necesitarian estudios longitudinales para confirmar si el SELFY-MPI puede

predecir la mortalidad con la misma precision que el MPI.

Por el contrario, entre las fortalezas del trabajo se puede destacar la fuerte validez de
los datos al tener solo cinco individuos de 167 (3,0%) fuera de los limites y el hecho de que esta
herramienta es extremadamente rapida de aplicar, necesitando menos de 20 minutos y es
autoadministrada, lo que conlleva la disminucién del tiempo de atencién del personal sanitario
al no tener que administrarla, como es el caso del MPIl. Ademas, la utilidad del SELFY-MPI se
podria extender desde la valoracién de la fragilidad de personas en el momento que ingresen
en un hospital de agudos o en una residencia de personas mayores, hasta un instrumento para

medir los beneficios de una intervencion para abordar la cronicidad.
4.5. La factibilidad de implementar el SELFY-MPI

El objetivo del segundo estudio en relacion al SELFY-MPI dentro del proyecto europeo
era evaluar la viabilidad de utilizar el SELFY-MPI en diferentes culturas y poblaciones
heterogéneas. Se tratéd de un estudio piloto observacional sobre las primeras trescientas

personas que se reclutaron en el proyecto, procedentes de los cinco paises participantes.

Los resultados mostraron una muy buena factibilidad de implementar el instrumento en
los cinco paises europeos independientemente de la edad, ya que manifestaron facilidad de uso,
y utilizaron un tiempo aceptable para rellenar el cuestionario (tiempo medio de 15 minutos, con
un rango de 5 a 45 minutos), parecido al empleado en el estudio de validaciéon (tiempo medio
de 16 minutos, y rango de 9 a 36 minutos). El tiempo necesitado para rellenar el cuestionario
estuvo claramente relacionado con la edad, las personas menores de 60 afios necesitaron menos
tiempo para rellenar el cuestionario que las personas mayores, con una diferencia
estadisticamente significativa. Este resultado concuerda con otros estudios donde se analiza el

enlentecimiento de las funciones de las personas mayores!6>16¢,

De manera similar al MPI, la construccién del SELFY-MPI se deriva de la necesidad de
desarrollar indices prondsticos que pueden ser herramientas necesarias en el proceso de latoma
de decisiones clinicas para el enfoque terapéutico®®. Esta necesidad existe particularmente para
personas con multiples enfermedades crdénicas y mayores fragiles. Actualmente, disponer de

una herramienta autoadministrada capaz de medir la fragilidad puede ser de gran valor para los

92



sistemas de salud ya que la autopercepciéon de la fragilidad proporciona una proyeccion mas

amplia y una oportunidad para un diagnéstico precoz de la propia fragilidad®’.

Uno de los puntos fuertes del SELFY-MPI es la base sdlida de la que parte, ya que el MPI
fue previamente descrito y correlaciona fuertemente con él. El estudio exploré la viabilidad de
aplicar el SELFY-MPI en personas de diferentes edades y de diferentes paises. Hasta donde se
tiene conocimiento, el SELFY-MPI es la Unica herramienta autoadministrada para evaluar la
fragilidad validada que existe en cinco idiomas diferentes (neerlandés, inglés, francés, italiano y
espanol) revelando su utilidad tanto como herramienta de cribado como para medir resultados

de intervenciones en una poblacién muy extensa de la UE y otras partes del mundo.

Los resultados del SELFY-MPI se valoran en una escala de 0 a 1, significando O un riesgo
bajo de fragilidad y 1 un riesgo alto. Los resultados del estudio piloto mostraron que la poblacion
estudiada es bastante robusta con un valor medio del SELFY-MPI de 0,131 (rango 0-0,563).
Ademas, la muestra reveld un deterioro bajo en los siete dominios constituyentes de SELFY-MPI

y estos datos son consistentes con una poblacidn relativamente saludable y joven.

No obstante, estos resultados podrian cambiar si se aplica a una poblacidn, joven o no,
con mas carga de enfermedad y/o discapacidad®®. Por lo tanto, una herramienta
autoadministrada como el SELFY-MPI capaz de evaluar facilmente la fragilidad podria ser una
herramienta util para detectar aspectos latentes de la fragilidad tanto en personas mayores

como en poblaciones mas jovenes.

Como principal limitacidn de este estudio, se puede destacar la naturaleza transversal,
necesitandose estudios longitudinales para verificar si el SELFY-MPI puede predecir resultados

negativos y de mortalidad con la misma precisién que el MPI.

Sin embargo, en el contexto del proyecto EFFICHRONIC se pudo aplicar y evaluar el
SELFY-MPI como herramienta de estratificacion en la poblacién diana en su totalidad después
de este estudio piloto. Ademads, se valoraron también las diferencias entre las mediciones al
inicio y en el seguimiento de seis meses después de la intervencion CDSMP cuyos resultados no

entraron en el presente estudio.
4.6. Las estrategias de reclutamiento

La poblacion diana del estudio, las personas con problemas de salud crénicos y/o sus
cuidadores/as que pertenecen a los grupos mas vulnerables de la sociedad, son generalmente
de dificil acceso para intervenciones enfocados a la mejora de la salud de las personas y a la vez,

son los que mas se pueden beneficiar de un programa de autocuidado basado en el
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empoderamiento. Por ese motivo, los datos que se recogieron sobre las estrategias de
reclutamiento en este grupo de poblacidn son muy valiosos para poder elegir intervenciones

dirigidas a reducir la carga de las enfermedades crdnicas.

En general, existe poca evidencia sobre metodologias sdlidas en cuanto a estrategias de
reclutamiento para intervenciones de promocidn de la salud en poblacién vulnerable®, En el
proyecto EFFICHRONIC, se optd por una combinacién de estrategias para llegar a la maxima
cantidad posible de personas de colectivos vulnerables con enfermedades crénicas y/o sus
cuidadores. Para ese fin, tal y como propone Horowitz et al.'’® en su trabajo sobre la
investigacion participativa comunitaria (Community-Based Participatory Research, CBPR) fue
imprescindible forjar alianzas intersectoriales con organizaciones locales, autoridades
regionales, los servicios de salud, organizaciones de atencidn social y representantes de la
sociedad civil de los grupos vulnerables. Un eje cardinal que posibilitd llegar a esa gran cantidad
de actores implicados ha sido la campafia de comunicacidn y diseminacién, utilizando una
amplia gama de medios de comunicacidn, entre los cuales jugaron un papel relevante las redes
sociales. La experiencia de tejer una red extensa de colaboradores ha sido tan gratificante como
desafiante. Resulta imposible describir en detalle la multitud de experiencias enriquecedoras
que se vivieron en el proceso de reclutamiento en el proyecto EFFICHRONIC, sin embargo, el

aprendizaje clave viene a continuacién.

En primer lugar, ha sido fundamental la elaboracidn de una visidn y narrativa persuasiva
para poder cooperar con posibles entidades colaboradores. La narrativa que se construyé estd
basada en tres pilares. Primero, la emisidon de un mensaje llamativo: “los sistemas de salud no
estan llegando a las personas vulnerables con enfermedades crénicas que podrian ser las mas
necesitadas para recibir apoyo intencionado". Este mensaje proporcioné el atractivo suficiente,
la legitimidad e impulso para que las partes interesadas se involucraran en el proceso. Segundo,
la exposicidn de un problema existente y real, tal y como lo demuestran las investigaciones en
los colectivos vulnerables especificos. En las sociedades occidentales, por ejemplo, la incidencia
de trastornos psiquidtricos en la poblacion reclusa es siete veces mayor que en la poblacion
general'’*172_ Ademas, se sabe que la comunidad gitana estd expuesta a mas factores de riesgo
gue la sociedad general, como el consumo de alcohol, la ingesta de drogas, el uso de tabaco, y
la obesidad infantil'’>'’4. Tercero, el ofrecimiento de una solucién factible: el CDSMP. En
general, los actores clave no percibieron la intervencidon como costosa, compleja o insostenible,
sino mas bien metodoldgicamente sélida, basada en evidencia, probada e implementada en el
mundo entero y beneficiosa no solo para sus participantes, sino también para los sistemas de

salud.
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En segundo lugar, la estrategia de priorizar la implementacién de la intervencion en
areas geograficas con mayor vulnerabilidad ha sido extremadamente positiva. Muy a menudo,
estos son los territorios que se quedan fuera del alcance de experiencias o innovaciones politicas
por su complejidad socioecondmica. Sin embargo, se encontraron gestores y lideres de

comunidades, particularmente en las zonas rurales, con una gran disposicidn a colaborar.

En tercer lugar, asegurar la colaboracién con las partes interesadas en los territorios fue
un hecho esencial, pero igualmente dificil. El trabajo de campo requirié un mapeo dinamico y
una identificacion activa de personas y recursos claves, asi como un juicio cuidadoso para decidir
a quién involucrar y cémo hacerlo. Ademas, fue necesario considerar el propdsito y la naturaleza
de cada organizacién y ponderar los potenciales beneficios y también los riesgos de su
participacién. También se fue consciente de la necesidad de tener en cuenta a las partes
interesadas que iban a poder invertir una dedicacién real y apoyo adecuado durante todo el

proyecto.

En cuarto lugar, en cada organizacion aliada fue necesario identificar a la persona
adecuada que pudiera mover el proyecto adelante y esto dependié mayoritariamente del
tamanfio y la estructura de la organizaciéon. Por un lado, en las organizaciones grandes, obtener
el apoyo del director general fue una condicién necesaria, pero no suficiente, para poder
implementar el programa en su organizacion. Los delegados intermedios y los trabajadores a
nivel de calle también necesitaban estar a bordo ya que eran ellos quienes estarian implicados
de manera directa en el proyecto. Por otro lado, en las organizaciones pequeiias, obtener el
pleno apoyo vy la participacién continua de la persona encargada era basico. No obstante, fuera
cual fuera el tamafio de la organizacion, siempre hubo que tener en cuenta el factor humano y
subjetivo para recibir o no un apoyo incondicional al proyecto y su filosofia. Ademas, era una
buena practica involucrar primero a los miembros de la organizacién para que participaran en
una serie de talleres porque de esa manera y por vivencia propia, se convirtieron en los mejores

defensores del proyecto.

En quinto lugar, gracias al trabajo extensivo de mapear y contactar con los posibles
agentes clave se vio que hubo muchos agentes en el territorio que estaban verdaderamente
dispuestos a participar y colaborar. Por una parte, habia colaboraciones de trabajadores
sanitarios comunitarios, trabajadores no sanitarios o pares simpatizantes, que son activos
reconocidos para involucrar a personas de dificil acceso en intervenciones de salud, ademas del

4

personal de los centros sanitarios’®. Por otra parte, los farmacéuticos y farmacéuticas

minoristas han demostrado ser unos aliados clave dado su contacto regular con muchas
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personas vulnerables. De hecho, se les considera el personal de salud mas accesible para la
poblacién y pueden llegar a jugar un rol fundamental en cualquier intervencién de promocion
de la salud'”. Por ultimo, involucrar a personas cuidadoras de enfermos crénicos en el proyecto
tuvo un efecto positivo en el reclutamiento 768, Los cuidadores cumplen un rol doble a ese
nivel: forman parte de la poblacidn diana del proyecto y participan en los talleres, pero ademas
Yy por su propia experiencia positiva, transmitian el mensaje y reclutaron a las personas que
reciben sus cuidados.

Sin embargo, un hecho altamente llamativo en el proyecto fue que el personal de salud,
a quien se podia inicialmente considerar inclinado a apoyar la intervencion de autocuidado,
demostré en muchas ocasiones una mayor resistencia a coordinarse con otros agentes clave del

proyecto.

En sexto lugar, es extremadamente util incorporar a lideres influyentes dentro la
comunidad: miembros carismdticos, personas respetadas y lideres de minorias étnicas. En
particular, cuando se trabaja con personas culturalmente diferentes y poblaciones dificiles de
alcanzar, la implicacion de los mediadores socioculturales es realmente Util para asegurar una

contratacion eficaz.

En séptimo lugar, el fomento constante de colaboraciones multiples es igualmente
basico. El proyecto requirié un enlace continuo y una comunicacién fluida para mantener a todos

los implicados alineados, comprometidos y solidarios.

En octavo lugar, El método CDSMP resultd util para trabajar con poblaciones
vulnerables, y se pudo confirmar que la metodologia funciona bien. Sin embargo, debido a las
caracteristicas especificas de algunos de los colectivos implicados, se tuvieron que hacer algunos
ajustes para satisfacer necesidades particulares de las personas participantes o de las
circunstancias de los talleres; es decir, adaptarse a los horarios y los habitos de las personas,
superar las barreras del idioma con traduccidn instantanea o alinear los horarios de las sesiones

al transporte publico, en particular en zonas rurales.

En noveno lugar, todos los puntos anteriores convergen hacia una nota comdun: la
eficacia del liderazgo en cada uno de los cinco equipos coordinadores resultd ser
fundamental®, Al inicio del proyecto no se era plenamente consciente del alcance de tal tarea
y ha llevado mucho mas tiempo de lo esperado. Ademas, se requirié una intensa coordinacién
entre todos los paises a lo largo de la duracién del proyecto que no siempre fue facil debido al

hecho que los equipos coordinadores partian cada uno de una organizacién distinta.
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Finalmente, fue importante considerar el papel de los contextos especificos de cada pais
gue podian determinar el ritmo y la trayectoria de implementacién. Estos elementos
contextuales surgieron por una gran variedad de factores. En primer lugar, las configuraciones
especificas de los sistemas sanitarios de cada pais; en segundo lugar, por factores transitorios
como podrian ser los debates actuales del pais sobre la atencion crdénica, la autogestion y la
atencién integral o, por ultimo, los procesos regulatorios, como obtener la aprobacion del
comité de ética. Al mismo tiempo, debido a las diferentes realidades socioculturales y modelos
sociosanitarios en cada pais, el reclutamiento tuvo particularidades propias en las cinco regiones
implicadas. Para sobrellevar estas diferencias y poder adaptar las estrategias de reclutamiento
adecuadamente a las poblaciones diana especificas de cada lugar, el primer paso fue identificar
a todos los posibles grupos de interés en estas diferentes realidades. El reclutamiento de la
poblacién diana se realizd segln la capacidad de organizacion y los factores contextuales de
cada uno de los centros participantes. Evaluar la efectividad de las diferentes maneras de
abordar el acercamiento a los grupos de interés y la manera de captar a la poblacién diana y
organizar la intervencién segun el pais nos proporcionaria informacién muy rica que aun no se

ha estudiado en profundidad.
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5. Conclusiones

Primera. El proyecto EFFICHRONIC para mejorar la autogestién de la enfermedad
crénica de personas de colectivos vulnerables y sus cuidadores precisé de un protocolo sélido y
detallado para llevar a cabo las intervenciones en cinco regiones de la Unidén Europea. Gracias a
ello, los socios se pudieron regir por unas directrices claras y estandarizadas sobre los criterios
para seleccionar la poblacién en situacién de vulnerabilidad socioecondmica, los objetivos del
estudio, los pasos para disponer de los recursos necesarios para reclutar la poblacién diana, el

cronograma de implementacioén y los cuestionarios evaluativos a cumplimentar.

Segunda. La evaluacidn del proyecto EFFICHRONIC requirié una valoracion muy amplia
para observar tanto los resultados de la intervencidn en la poblacidén diana, como en los efectos
gue pueda tener sobre la sociedad y el sistema sanitario. A los seis meses se midieron los
cambios en el estilo de vida, la salud mental, la calidad de suefio y la fatiga, la adherencia a la
medicacidn y la calidad de vida relacionada con la salud. Ademads, la evaluacidon también
contemplé los efectos de la intervencidn sobre la alfabetizacién en salud, la comunicacién con
los profesionales de salud y la precepcion de errores médicos. Asimismo, se anadid una
evaluacidon econdmica, en términos de menor utilizacion de la asistencia sanitaria y menos
pérdidas de productividad entre la poblacidon diana. Finalmente, se pretendid medir la
satisfaccion de los participantes con la intervencién y la adquisicion de las tres herramientas mas
importantes de la intervencidn: la formulacion de planes de accidn, las técnicas para solucionar

los problemas y los métodos para la toma de decisiones.

Tercera. El desarrollo y la validaciéon del SELFY-MPI dentro del marco del proyecto
EFFICHRONIC areveld que se puede utilizar como una herramienta predictiva para la fragilidad
y que tiene una fuerte concordancia con el MPI. Estos hallazgos fueron independientes de la
edad, lo que sugiere que esta herramienta se puede utilizar indiferentemente en personas
jévenes y mayores. Se necesitan estudios adicionales para confirmar estos hallazgos y verificar
si el SELFY-MPI tiene la misma precisiéon que el MPI para predecir la muerte y otros resultados

negativos en salud.

Cuarta. El estudio de factibilidad de la implementacion del SELFY-MPI confirmé que es
una excelente herramienta autoadministrada para la evaluacién integral de personas no
institucionalizadas en riesgo de fragilidad fisica, deterioro cognitivo y/o vulnerabilidad

socioecondmica que se implementd en cinco regiones europeos.

Quinta. El proyecto EFFICHRONIC desarrollé estrategias de reclutamiento muy efectivas

através de colaboraciones intersectoriales para llegar al mayor nimero de personas en situacion
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de vulnerabilidad. Un total de 2.951 personas fueron reclutadas en los cinco paises, lo que
excedié el compromiso inicial. Para conseguirlo, fue necesario crear alianzas con organizaciones
y grupos de poblacidn que habitualmente se quedan al margen de estas intervenciones y que,
paralelamente, constituyen el grupo de poblacion con mayor necesidad de mejorar su
autogestion. Es imprescindible involucrar a una gran variedad de agentes clave de diferentes
sectores de los territorios, que las estrategias se implementen simultdaneamente y que el

proceso sea coordinado por un equipo eficaz para optimizar los resultados.
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7. Informe de factor de impacto

De acuerdo a la normativa de la Universidad de Oviedo (Acuerdo del 20 de Julio de 2018 del

Consejo de Gobierno de la Universidad de Oviedo por el que se aprueba el Reglamento de los

Estudios de Doctorado) se incluye, a continuacién, un informe sobre el impacto de las revistas

cientificas donde han sido aceptados los articulos que forman parte de la presente tesis por

compendio de publicaciones.

Articulo Revista Categoria Factor de | Cuartil = Ranking/
impacto Categoria
EFFICHRONIC study protocol: a BMJ Open Medicine 2.496 Ql 141/793
non-controlled, multicentre
European prospective study to
measure the efficiency of a
chronic disease self-
management programme in
socioeconomically vulnerable
populations
Evaluation Design of International Public Health, 2.849 Q2 71/134
EFFICHRONIC: The Chronic Journal of Environmental
Disease Self-Management Environmental and
Programme (CDSMP) Research and Occupational
Intervention for Citizens with a Public Health Health
Low Socioeconomic Position
Development and validation of Rejuvenation Aging 3.811 Q1 15/35
a self-administered Research
Geriatrics and Q2 16/99

Multidimensional Prognostic
Index (SELFY-MPI) to predict
negative health outcomes in

community-dwelling persons

Gerontology
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