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1. Tituloy resumen

Titulo: Experiencias de cuidadores principales de enfermos terminales:
Hospitalizacién a Domicilio.

Resumen
Objetivo: conocer las experiencias de los cuidadores principales de pacientes
terminales que han recibido cuidados paliativos a domicilio por parte de HADO.

Metodologia: estudio cualitativo fundamentado en los supuestos de la teoria
critica. Se empleard una estrategia de Investigacion-Accion (I-A). Los
participantes serén los cuidadores principales tras el fallecimiento del paciente en
cuidados paliativos domiciliarios del Area Sanitaria de Ferrol.

Palabras clave: cuidados paliativos, cuidados terminales, hospitalizacion a

domicilio, investigacion cualitativa.

Resumo
Obxectivo: cofiecer as experiencias dos coidadores principais de pacientes
terminais que recibiron coidados paliativos a domicilio por parte de HADO.

Metodoloxia: estudo cualitativo fundamentado nos supostos da teoria critica.
Empregarase una estratexia de Investigacion-Accion (I-A). Os participantes seran
0s coidadores principais tralo falecemento do paciente en cuidados paliativos
domiciliarios da Area Sanitaria de Ferrol.

Palabras clave: coidados paliativos, coidados terminais, hospitalizacion a

domicilio, investigacion cualitativa

Abstract
Objective: to know the experiences of the main caregivers of terminally ill

patients who have received home-based palliative care.

Methodology: qualitative study based on the assumptions of critical theory. An
Research-Action strategy (R-A) will be used. The participants will be the main

caregivers after the death of the patient in home palliative care in Ferrol.

Key words: palliative care, terminal care, home care services, qualitative

research.
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2.  Antecedentes y estado actual del tema

Concepto y Epidemiologia de los Cuidados Paliativos

El abordaje de los cuidados paliativos (CP) como area asistencial es relativamente
reciente, siendo en los afios 50 cuando se comienza a hablar de esta importante

parte del ejercicio de la medicina ®.

En el afio 1990, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) asume la definicién
de CP propuesta por la Asociacion Europea de Cuidados Paliativos como el
“cuidado total activo de los pacientes cuya enfermedad no responde a tratamiento
curativo. El control del dolor y de otros sintomas y de problemas psicoldgicos,
sociales y espirituales es primordial”. Posteriormente, en el afio 2002, la OMS
amplia dicha definicion: “enfoque que mejora la calidad de vida de pacientes y
familias que se enfrentan a los problemas asociados con enfermedades
amenazantes para la vida, a través de la prevencion y alivio del sufrimiento por
medio de la identificacién temprana e impecable evaluacion y tratamiento del

dolor y otros problemas, fisicos, psicologicos y espirituales” @3),

La meta fundamental es proporcionar calidad de vida al paciente a su familia sin

intentar prolongar la supervivencia .

Segun el Atlas Mundial de Cuidados Paliativos al Final de la Vida, publicado en
el afio 2014 conjuntamente por la OMS y la Worldwide Palliative Care Alliance
(WPCA), se estimaba que, en el afio 2011, el nimero de personas con necesidad
de cuidados paliativos en el mundo era de 20.4 millones®. Segin datos mas
recientes de la OMS, se estima que anualmente 40 millones de personas necesitan
cuidados paliativos, siendo el 78% residentes en paises de ingresos bajos o
medianos. Segln estos datos, solamente un 14% de las personas que necesitan

asistencia paliativa en el mundo la recibe®.

Existen diferentes herramientas que han sido desarrolladas con el objetivo de
estimar la poblacion diana de CP. Uno de estos métodos es el descrito en el
estudio de McNamara et al, método utilizado por el Sistema Nacional de Salud
(SNS) en Espafa. De las cifras de mortalidad y su calificacion por causas

publicadas por el Instituto Nacional de Estadistica (INE), se obtiene el nimero de
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fallecidos por cancer y por el conjunto de las otras 9 causas no oncoldgicas
seleccionadas por McNamara, expuestas en la Tabla 1.

Tabla I. Causas no oncoldgicas seleccionadas por McNamara

Causas no oncoldgicas seleccionadas por McNamara
Insuficiencia cardiaca

Insuficiencia hepética

Insuficiencia renal

Enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC)

Esclerosis lateral amiotréfica (ELA)

Enfermedades de motoneurona

Enfermedad de Parkinson

Enfermedad de Huntington

Alzheimer

Fuente: SECPAL

En Espafa, en el afio 2008, se llevo a cabo un estudio observacional, llamado
estudio APASO, en diferentes comunidades autonomas (Asturias, Castilla'y Leon,
Extremadura, La Rioja y la Comunidad Valenciana) que encontrd una prevalencia
de pacientes en situacion terminal o con una grave incapacidad funcional que
requeria cuidados en su domicilio de mas de 400 casos de cada 100.000
habitantes. Esta prevalencia fue mucho mayor en mujeres que en los hombres y

aumentaba con la edad®?,

La heterogeneidad de las poblaciones participantes en dicho estudio permite
extrapolar las estimaciones al ambito nacional sin riesgo de cometer sesgos
importantes. Las prevalencias estandarizadas estiman que en Espafia podria haber
entre 130.000 y 160.000 personas en alguna de estas situaciones, siendo similares
a la estimacion de McNamara (105.268 personas al afio). A pesar de esto, el
promedio de pacientes atendidos al afio por los recursos de CP es de 51.800
personas, un nimero mucho menor al nimero de personas susceptibles de recibir
CP en Espafia segun las estimaciones. Por lo tanto, actualmente se esta atendiendo

en Espafia a la mitad de la poblacién susceptible de recibir CP®9.

Otro estudio realizado en nuestro pais cuyo objetivo era conocer la prevalencia de
pacientes con enfermedad cronica avanzada y necesidades paliativas, establece

que la prevalencia de pacientes con enfermedad cronica avanzada y necesidades
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paliativas es del 1,5% en la poblacién general, aumentando al 11% en pacientes

mayores de 65 afios "),
Situacion de los Cuidados Paliativos en Espafa y Galicia

La atencion a los pacientes en fase terminal esta reconocido como un derecho
humano por diferentes organismos internacionales y una prestacion sanitaria
claramente descrita en la legislacion espafiola, incluido como prestacion basica en
la “Ley 16/2003, del 28 de mayo, de Cohesion y Calidad en el Sistema Nacional

de Salud” y recogido dentro de la Cartera de Servicios Comunes del SNS 38

En Espafa, la mayoria de la comunidades autbnomas desenvolvieron experiencias
dirigidas a la atencion de los pacientes con enfermedad en situacion terminal o
aprobaron su propio Plan de Cuidados Paliativos en los Gltimos afios, suponiendo
un gran desarrollo en CP en todos los niveles asistenciales: hospitalario,

residencial, domiciliario y comunitario®®.

Segun los ultimos datos de la Sociedad Espafiola de Cuidados Paliativos
(SECPAL) en el afio 2015, existen 284 recursos asistenciales de cuidados
paliativos en nuestro pais (275 recursos de CP y 9 recursos de CP pediatricos). Sin
embargo, la composicion de los equipos y los recursos pueden variar de una

region a otra debido a que cada comunidad ha desarrollado su propio programa®.

En Galicia, es el Plan Gallego de Cuidados Paliativos del Servicio Gallego de
Salud (SERGAS) el que distribuye los recursos en AP y Atencion Especializada,
haciendo referencia estos ultimos a la Atencion Hospitalaria y a la Hospitalizacion
a Domicilio (HADO).

El primero y unico Plan Gallego de Cuidados Paliativos se edit6 en el afio 2007 y

cuenta actualmente con dos Boletines de actualizacion en CP del afio 2014 @,
Hospitalizacion a Domicilio en Galicia

Todos los niveles de asistencia sanitaria tienen un papel en el cuidado del paciente
paliativo. Sin embargo, el servicio de HADO ha cobrado fuerza en los ultimos

afos debido a la creciente tendencia a morir en el domicilio.

Es un derecho reconocido del paciente terminal el recibir cuidados paliativos
integrales y a la eleccion del domicilio para recibirlos segun el Articulo 12 de la
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”Ley 5/2015, de 26 de junio, de derechos y garantias de la dignidad de las

personas enfermas terminales”.

En el afio 2015 se anuncia la Estrategia SERGAS 2020, plasmando como linea
estratégica la intencion de mejorar los cuidados paliativos y la hospitalizacion a
domicilio, optimizando y extendiendo la hospitalizacion a domicilio,
estableciendo criterios homogéneos y definiendo los procesos comunes para todas

las areas sanitarias de Galicia ©.

La Estrategia Gallega para la Atencion a Personas en Situacion de Cronicidad es
publicada por el SERGAS vy la Xunta de Galicia en el afio 2018. Dado que los
pacientes con patologias cronicas son, junto con los pacientes oncoldgicos,
susceptibles de cuidados paliativos, el SERGAS pretende “integrar la atencion
paliativa como parte final de un proceso de cronicidad” y “conseguir que la

asistencia se efectiie en el lugar mas adecuado” en referencia al domicilio™®.

HADO se caracteriza por proporcionar cuidados sanitarios mas intensos y/o

complejos que los proporcionados habitualmente por AP 9,

AP tiene una gran importancia en la instauracion de dichos cuidados pues es la
puerta de entrada al sistema y el elemento inicial y fundamental para promover la
asistencia domiciliaria a los enfermos terminales. Desde AP se realizara un
seguimiento e intervencion segin los criterios definidos en el Protocolo de

Actividad de AP del SERGAS que incluye la atencion en el proceso de morir.

Por otra parte se cuenta con las unidades de cuidados paliativos (UCP) a las que el
paciente puede acceder a través de una interconsulta de cualquier facultativo en el
caso de necesitar control de los sintomas, apoyo psicosocial y espiritual y aquellos
cuya esperanza de vida se estime inferior a 24 horas, siempre y cuando el ingreso

suponga un beneficio directo para la unidad paciente-familia.

El servicio de HADO ( ) se hara responsable de los pacientes derivados
por AP, centros sociosanitarios o atencion especializada, en el caso de que se trate
de un paciente avanzado y complejo, que puede estar en el domicilio pero que

precisa este tipo de cuidados especializados en el hogar.
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El servicio de HADO tiene un importante papel en la prestacion de cuidados
paliativos, trabajando en colaboracion con el Equipo de Atencion Primaria (EAP)
y el especialista hospitalario, sirviendo de nexo de union entre primaria y
especializada. Deberd mantener suficientemente informadas a las EAP y UCP de

las circunstancias del paciente G

Los equipos de HADO realizan labores de : ©

Asistencia domiciliaria cuando el paciente fue de alta hospitalaria pero es
aun demasiado complejo para ser asistido por el EAP exclusivamente

- Interconsulta domiciliaria cuando el médico de AP lo solicite

- Planificar el alta a su EAP cuando pueda ser asistido por este

- Planificar el alta con el servicio hospitalario

- Planificar el ingreso hospitalario cuando no pueda ser asistido en el

domicilio

Una revision sistematica de 210 estudios en 33 paises desarrollados distintos
confirma que conocer las preferencias sobre el lugar en el que el paciente prefiere
recibir CP y morir es importante para proporcionar una calidad de vida al final de
la misma. Esto no solo conlleva un impacto en la experiencia de la enfermedad
terminal y el final de la vida, sino que también tiene impacto sobre los costes y el
uso de los sistemas sanitarios, y en la mejora de la calidad de vida y un mejor

manejo de los sintomas 213,

Sin embargo, esto no es siempre una opcién debido a la falta de soporte
comunitario y/o la complejidad de los cuidados que se requieren®® .

Las barreras que se interponen en el adecuado abordaje de las necesidades de los
pacientes terminales en el domicilio incluyen la falta de experiencia de los
profesionales de atencion domiciliaria, limites en la asignacion de servicios
(HADO solamente cubre al 65% de la poblacion gallega), fragmentacion de
servicios multidisciplinarios y la resistencia de los profesionales sanitarios de

llevar a cabo visitas domiciliarias %%,

Encontramos una fuerte evidencia que sugiere que el apoyo del cuidador principal

es crucial para facilitar la atencion del paciente terminal en el hogar ®°.
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Un cuidador principal se define como “la persona, familiar o no, que asume la
responsabilidad total en la atencién y apoyo diario del paciente que presenta
alguna enfermedad ya sea cronica, terminal o algun problema que impida su

autosuficiencia” 9,

El cuidador principal puede ser formal, es decir, con
formacion profesional y que obtiene remuneracion econdmica por dicha labor, o

informal, por ejemplo un familiar.

3. Importancia del tema

Los cuidados paliativos y de soporte representan actualmente, en el mundo
occidental, un desafio clinico y ético, y un verdadero reto para sostener una

asistencia médica y social de calidad ©.

El actual patron demografico de morbilidad debido al progresivo envejecimiento
de las poblaciones y al aumento de la esperanza de vida, y el progreso de la
medicina prologando la supervivencia con las nuevas terapias y técnicas de
soporte, hace esperar que en los proximos afios aumente el niUmero de personas
con enfermedad oncolégica y con enfermedades crdnicas y degenerativas y que
los cuidados paliativos sean un problema de salud pablica de primera magnitud
©8_ Debido a esto, es de suma importancia mejorar los cuidados al final de la vida
adecuandolos a las necesidades futuras de la poblacion, siendo identificado como
una prioridad global en materia de salud publica por la OMS y la Asamblea
General de las Naciones Unidas ¢'9 .

Durante la Gltima década, Espafia y paises de toda Europa han centrado sus
esfuerzos en promover los cuidados paliativos domiciliarios dado que la mayoria
de los pacientes con enfermedad terminal expresan su deseo de pasar sus Ultimos
dias en el domicilio con sus seres queridos y es considerado el lugar idoneo para

morir, seglin un gran nimero de facultativos de AP *1718)

Hoy en dia, nadie duda de que HADO aporta ventajas como alternativa a la
hospitalizacion con respecto al control de sintomas o comodidad del paciente, sin
embargo, la media de fallecimientos que se producen en el domicilio en nuestro

pais no llega al 30%™9.
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Es bien sabido que la existencia de la figura de cuidador principal facilita la
atencion paliativa a domicilio, sin embargo, poco se sabe sobre las preferencias y
perspectivas de los cuidadores ya que encontramos poca bibliografia que ofrezca
datos de evaluacion desde el punto de vista de las familias y cuidadores sobre la
eleccion del paciente de morir en el domicilio y la asistencia que se provee para
hacer ese deseo posible 9,

De todos los dispositivos disponibles en la atencion sanitaria al paciente paliativo,
en este trabajo nos centraremos en la unidad de HADO, ya que juega un papel
fundamental a la hora de permitir al paciente paliativo permanecer en su domicilio
durante la etapa final de su vida ademés de tener contacto directo con el cuidador

principal del paciente.

En el presente estudio se pretenden conocer las experiencias de los cuidadores
principales de enfermos terminales que han recibido cuidados por parte de
HADO, permitiendo identificar elementos de mejora tanto en la atencion como en
la organizacion del servicio desde la perspectiva de los cuidadores principales,

tanto formales como informales.

4.  Estrategia de busqueda bibliografica

Con el objetivo de localizar la literatura existente sobre el tema de estudio, se ha
llevado a cabo una busqueda bibliogréafica en diferentes bases de datos, tanto
internacionales como nacionales. Dicha busqueda se realiz6 entre enero y marzo
de 2019.

Se han empleado descriptores MeSH vy términos libres, combinandolos con
operadores booleanos. Se han establecido limites cronologicos con el fin de

consultar la literatura mas actualizada posible.

1. Criterios de seleccién de estudios

Idiomas ‘ Espafiol e Inglés

Afios ‘ Ultimos 5 afios (2014-2019)
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2. Busqueda bibliografica
a. Se opté en un primer momento por realizar una busqueda de

revisiones bibliogréaficas en bases de datos especializadas.

Base de datos Palabras clave Limites Resultados

MEDLINE Palliative Care[Mesh] AND | 2014-2019 15
Home Care Services[Mesh]

AND end of life Inglés y espafiol

Limit: Review,
Sistematic Review.

Cochrane Library home based end of life AND | 2014-2019 1
palliative care

b. Después se realizé una busgueda con el objetivo de encontrar

articulos originales.

Base de datos Palabras clave Limites Resultados

LILACS cuidados paliativos AND 2014-2019 7

hospitalizacion a domicilio , -
P Inglés y espafiol

IBECS cuidados paliativos AND 2014-2019 28
domicilio Inglés y espafiol

MEDLINE Palliative Care[Mesh] AND 2014-2019 21
i Ecps, |0 ot Sebelet
observacionales,

comparativos

Inglés y espafiol

Los resultados obtenidos en las bases de datos en las que se ha llevado a cabo la
busqueda bibliografica han sido descargados en el gestor de referencias

bibliograficas Zotero, con el fin de eliminar los duplicados.

Finalmente se seleccionaron 10 referencias bibliograficas a partir de la blsqueda
en bases de datos. También se llevé a cabo una busqueda inversa a partir de las
referencias bibliograficas de los articulos seleccionados. Por ultimo, se llevo a
cabo la consulta de literatura obtenida a partir de organizaciones sanitarias,

organismos publicos y asociaciones relacionadas con los CP.
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En total, 19 documentos fueron analizados para la revision de la literatura en el

presente trabajo.

5. Bibliografia mas relevante

Como bibliografia méas relevante para el estudio, destacamos dos documentos
imprescindibles para conocer la situacion actual de los CP, tanto a escala mundial

como nacional. Son los siguientes:

- Connor SR, Sepulveda Bermedo MC, Worldwide Palliative Care Alliance,
World Health Organization. Global atlas of palliative care at the end of
life. 2014.

- Doblado Valderrama R, Herrera Molina E, Librada Flores S, Lucas Diaz
MA, Mufioz Mayorga |, Rodriguez Alvarez-Ossorio Z. Analisis y
evaluacion de los recursos de Cuidados Paliativos en Espafia. SECPAL.
2016.

El ultimo Atlas elaborado por la OMS en conjunto con la WPCA sobre CP ha
aportado a la investigadora unos conocimientos globales del tema. En cuanto al
panorama nacional, el Gltimo documento realizado por la SECPAL analiza la
situacion de los CP en Espafia de forma clara y concisa.

También ha resultado de utilidad la revision sistematica realizada por Woodman,
Baillie y Sivell para conocer las preferencias del lugar elegido para morir, donde

se reflejan tanto las opiniones de los pacientes como de los cuidadores.

- Woodman C, Baillie J, Sivell S. The preferences and perspectives of
family caregivers towards place of care for their relatives at the end-of-
life. A systematic review and thematic synthesis of the qualitative
evidence. BMJ Support Palliat Care. 2016;6(4):418-29.

6. Hipotesis

Los estudios cualitativos se interesan por el significado de las experiencias y
valores humanos, el punto de vista interno e individual de las personas y el

ambiente natural en que ocurre el fenémeno estudiado.
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Teniendo en cuenta las caracteristicas de la investigacion cualitativa, el uso de
hipotesis puede no ser apropiado, resultando més adecuado formular una pregunta

de investigacion®.

Debido a que este estudio sigue una metodologia cualitativa, proponemos la
siguiente pregunta de investigacion: ¢Cuales son las experiencias relativas a la
intervencion de HADO en la prestacion de los cuidados paliativos segun los

cuidadores principales de los pacientes?

7. Objetivos

Objetivo principal: Conocer las experiencias de los cuidadores principales de
pacientes terminales, tanto formales como informales, que han recibido cuidados

paliativos a domicilio a través de HADO.
Objetivos secundarios:

- ldentificar debilidades de la intervencion de HADO con este tipo de
pacientes

- Identificar fortalezas de la intervencion de HADO con este tipo de
pacientes

- Elaborar, conjuntamente con los profesionales de HADO, un informe con
lineas de actuacidon con el fin de adaptar la practica clinica a los resultados

obtenidos

8. Metodologia

8.1. Paradigma y tipo de estudio

Se empleara la metodologia cualitativa en este trabajo ya que se pretende buscar,
comprender e interpretar la realidad, los significados y acciones de las personas
con el objetivo final de construir conocimiento nuevo. La investigacion cualitativa
tiene un enfoque holistico para conocer las respuestas de las personas ante un

acontecimiento o experiencia de la vida, que es lo que busca este estudio®?.
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Del paradigma cualitativo surge la Teoria Critica para promover un entendimiento
de la situacion con el propdsito de generar acciones en torno a una transformacion
de esta. Al mismo tiempo, de la Teoria Critica surge la Investigacion-Accion (I-A)
y estd enfocada con el propdsito de cambio en la practica a través de la

investigacion. Su objetivo es resolver problemas y mejorar practicas.
Las tres fases esenciales de la I-A son:

- Observar: construir un bosquejo del problema y recolectar datos
- Pensar: analizar e interpretar

- Actuar: resolver problemas e interpretar mejoras

Se ha elegido este tipo de disefio puesto que el objetivo del estudio es conocer las
experiencias de los cuidadores principales de enfermos terminales que han
recibido cuidados paliativos a domicilio, para asi identificar posibles elementos de
mejora, siendo el fin Gltimo promover una intervencion adecuada en este campo y

lograr un cambio en la préctica clinica si se considerase necesario.

8.2. Contextualizacion del investigador: posicién del investigador

El interés sobre el tema de investigacion y el presente proyecto surge de la
experiencia profesional de la investigadora principal como enfermera de atencion

domiciliaria en Oslo, Noruega.

Tras la experiencia de haber proporcionado cuidados a pacientes terminales y
familiares en el domicilio tras la decision de estos de no institucionalizar al
enfermo, surgié el interés de investigar si esto era posible en Espafia y con qué
medios contaba nuestro pais para cumplir los deseos de pacientes y familiares que
deciden que el mejor lugar para morir es su propia casa, rodeados de sus seres

queridos.

Se encontraron mdltiples articulos sobre las experiencias de los profesionales
sanitarios que trabajan en unidades como HADO o AP y sobre el funcionamiento

de las unidades de HADO en Espafia.

Sin embargo, pocos articulos se encontraron en los que se tuvieran en cuenta las
experiencias del cuidador principal del paciente terminal que recibe cuidados de

en el domicilio. Con todo esto, se decidio realizar este proyecto, con la intencion
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de saber cual es la experiencia, en este caso de cuidadores, sobre la atencion que
se proporciona por parte de HADO en el domicilio.

8.3. Entrada al campo

La entrada al campo se realizara a través de HADO en el area sanitaria de Ferrol.
Se contara con una investigadora colaboradora ( ) que realiza su

actividad clinico-asistencial en HADO Ferrol en calidad de enfermera.

Se ha elegido la figura de enfermera como entrada al campo ya que es una
profesional en la que los pacientes y familiares confian y conocen, siendo esto

importante por tratarse de un momento delicado en sus vidas.

Sera la enfermera la encargada de dar a conocer el estudio a los cuidadores y
solicitar su participacion. Esto se hara mediante la hoja informativa a los
participantes y el consentimiento informado ( y ), que se
entregara en la visita de HADO. También se entregara la hoja de cesion de datos
( ) que permite a la investigadora principal ponerse en contacto con los

participantes.

Debido a esto, el estudio sera de caracter prospectivo.

8.4. Poblacién, &mbito del estudio y tipo de muestreo

La poblacion de estudio son los cuidadores principales de pacientes terminales
que han recibido cuidados paliativos en el domicilio por HADO en el area

sanitaria de Ferrol.

El objetivo del muestreo cualitativo es comprender el fendbmeno de interés, por
ello, la seleccion de la muestra se basa en un muestreo no probabilistico, que es
tedrico, intencional y por conveniencia.

El muestreo cualitativo no es estatico, pudiendo evolucionar conforme se realiza

la recogida de datos y el analisis de los mismos®+?223),

Debido a que se pretende conocer los casos en profundidad, el tamafio de la
muestra a estudiar sera pequefio, aunque no podemos fijar de antemano el tamafio
muestral ya que, a medida que el estudio avance, se afadiran sujetos que puedan

proporcionar una mayor comprension de los fendmenos a estudio hasta que se
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produzca la saturacion tedrica de los datos. Sin embargo, conocemos que en el

afio 2018 HADO Ferrol atendi¢ a 230 pacientes en situacion terminal. De media,

se atendid a 19 pacientes por mes durante el afio.

Los participantes se elegiran en funcion de los siguientes criterios de seleccion:

Criterios de inclusién

- Haber sido cuidador principal, tanto formal como informal, del paciente

durante todo el proceso terminal.

- Haber interactuado con HADO durante el proceso terminal.

Criterios de exclusién

- Deterioro mental o fisico que impida la comunicacion.

- Diferencias linguisticas que dificulten la comunicacion.

- Rechazar participar en el estudio.

Se formaran perfiles (ver Tabla Il) en funcién del sexo, el rango de edad y si se

trata de un cuidador formal o informal. Se seleccionaran, en principio, 3-4

individuos pertenecientes a cada grupo.

Tabla Il. Perfiles de los participantes.

Perfil 1. Mujer, edad 18-35 afios, cuidador informal

Perfil I1. Mujer, edad 36-65 afios, cuidador informal

Perfil I11. Mujer, edad mayor que 65 afios, cuidador informal
Perfil 1V. Mujer edad 18-35 afios, cuidador formal

Perfil V. Mujer, edad 36-65 afos, cuidador formal

Perfil V1. Hombre, edad 18-35 afios, cuidador informal

Perfil VII. Hombre, edad 36-65 afios, cuidador informal
Perfil VIII. Hombre, edad mayor que 65 afios, cuidador informal
Perfil IX. Hombre, edad 18-35 afios, cuidador formal

Perfil X. Hombres, edad 36-65 afios, cuidador formal

Teniendo en cuenta que tenemos 10 perfiles y estimando 3 entrevistas

como minimo por perfil, la prevision inicial de muestra es de 30 participantes.

Este dato no se cerrara hasta alcanzar la saturacion teérica de los datos.
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8.5. Recogida de informacion

Para recolectar los datos necesarios, hemos elegido como método la entrevista
interactiva no estructurada, denominada también abierta o en profundidad. El
motivo de la eleccion de este método es provocar respuestas en profundidad de
parte de los participantes. Al tratarse de un proceso no restrictivo, los participantes
tienen el control de la agenda de la entrevista y como relacionan sus experiencias,
ademas permite a los participantes usar su propio lenguaje para describir

totalmente sus experiencias®?.

La investigadora colaboradora le hard entrega a los participantes de la hoja de
informacion y el documento de cesion de datos en la visita de HADO. Un mes
tras el fallecimiento del paciente, la investigadora principal se pondra en contacto
con el participante para concretar la fecha de la entrevista, no sobrepasando los 3
meses desde el fallecimiento, considerandolo un plazo adecuado para la recogida
de informacidn objetiva sin que exista un dolor excesivo por la pérdida, y sin que

comiencen a desvanecerse los recuerdos (llustracion 1).

A Contacto
el estudio en visita F;;:ec;g;r&o telefonico con
HADO P el cuidador

Documentacion sobre

llustracién 1. Proceso de entrevista a los participantes

La entrevista sera individual, solo estardn presentes el investigador y el
participante para evitar que una tercera persona pueda influenciar las respuestas

del participante.

Cada entrevista serd grabada para su futura transcripcion y analisis. Ademas, el
investigador tomara notas con el fin de capturar puntos del relato hacia los cuales
uno querra regresar posteriormente en la entrevista o para localizarlos en la
grabacion después de la entrevista. Ademas, tomar notas reflejard nuestra
cuidadosa forma de escuchar al participante®?.

El guion de la entrevista se puede consultar en el

Los encuentros de entrevistas tendran lugar en las instalaciones de HADO Ferrol,
asegurandonos de que el entorno sea de privacidad y sin interrupciones. Si no es
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posible el desplazamiento del participante, la entrevista se llevara a cabo en el
domicilio. La duracién de las entrevistas sera de 45-60 minutos Y, si es necesario,
la investigadora principal contactara con los participantes tras la entrevista en caso

de que se precise mas informacion.

8.6. Andlisis de datos

El anélisis de datos en la investigacion cualitativa es un modelo sistemético de
recoleccidn-analisis de datos-recoleccidn-analisis de datos y asi sucesivamente

hasta alcanzar la saturacion.
Este proceso puede resumirse en los siguientes pasos o fases ¢

1. Obtener la informacién

2. Capturar, transcribir y ordenar la informacion
3. Cadificar la informacion

4. Integrar la informacién

La recogida, interpretacion y analisis de los datos se llevara a cabo por la

investigadora principal.

La informacidn se obtendré de las entrevistas y las notas de la investigadora. Las
entrevistas seran transcritas quedando registradas de forma narrativa, lo que
permitird a la investigadora comenzar la fase de comprension y sintesis, en la que
los datos seran releidos hasta conseguir la saturacion completa. Las entrevistan
estaran correctamente identificadas siguiendo un sistema de ndmeros y letras con

el objetivo de garantizar la confidencialidad de los participantes (Tabla IlI).

Tabla I1l. Sistema de identificaciéon de entrevistas

Entrevista(E) + Nimero de entrevista EO1, E02, E03...

La siguiente fase sera la de codificacion. Codificar puede definirse como “el
proceso de identificar palabras, frases, temas 0 conceptos dentro de los datos de
manera tal que los patrones subyacentes puedan ser identificados y analizados”.

En esta fase, la investigadora releera totalmente los datos, subrayara secciones del
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texto y hara comentarios. Las secciones subrayadas serdn recortadas y agrupadas

en categorias. Si emergen y son claras, se crearan las subcategorias.

Tanto la recogida como el analisis se realizaran hasta la saturacion tedrica de los
datos, cuando los temas y categorias de los datos se hagan repetitivos y

redundantes.

A través de la triangulacion se integrardn los datos, uniendo los datos que ya
teniamos a otro tipo de datos recolectados, en nuestro caso las notas tomadas
durante las entrevistas, analizando si los datos se confirman mutuamente,

apoyando conclusiones sobre la efectividad de la intervencién.

Hemos de tener en cuenta que el analisis de datos es un proceso circular, la
adicion continua de nuevos datos puede resultar en categorias y las relaciones

entre ellas pueden cambiar®®?,

8.7. Criterios de rigor

Para garantizar la calidad del andlisis cualitativo se tendran en cuenta los criterios
de rigor desarrollados por Guba y Lincoln con el fin de alcanzar la confiabilidad
(trustworthiness).

La credibilidad se alcanzara con la triangulacion mediante distintas técnicas de

recogida de datos.

Entendemos transferencia como la posibilidad de extender los resultados del
estudio a otros contextos. Para asegurar dicho criterio se expondra una descripcion

detallada del estudio y se recogeran abundantes datos.

La consistencia hace referencia a la estabilidad de los datos. Para asegurar este

criterio tomaremos notas durante las entrevistas a los participantes.

Por altimo, la confirmabilidad nos remite a la neutralidad de la investigadora. Se
realizaran transcripciones textuales y se contrastaran los resultados con la
literatura existente. Se tendra en cuenta el rol del investigador y se explicaran los

posibles sesgos.
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8.7. Limitaciones y fortalezas del estudio

La principal limitacion que encontramos es la dureza del tema y la dificultad de
abordarlo, ya que los participantes se encuentran en una etapa complicada. Debido
al momento en que se encuentran es posible que disminuya la voluntad de

participacion.

Sin embargo, la limitacion puede ser a la vez la mayor fortaleza del estudio,
debido al momento en el que se realiza la recoleccion de datos. No encontramos

estudios que se realicen en dicha etapa.

8.9. Aplicabilidad

Hasta el momento, se han encontrado numerosos articulos que evaltan el servicio
de HADO desde el punto de vista interno, es decir, por parte del personal sanitario
que trabaja en dicho servicio. Con este estudio pretendemos conocer cuales son
las vivencias y qué es lo que opinan los cuidadores, desde un punto de vista

externo, sobre el trabajo que HADO realiza.

Con este estudio se pretende dar a conocer un nuevo punto de vista sobre el
trabajo realizado por HADO, que sirva de ayuda a coordinadores, gestores y
supervisores de HADO, asi como de los servicios sanitarios en general, a
identificar problemas, actualizar protocolos y guias de actuacion de dichos

servicios, asi como para optimizar la organizacion del servicio.

Los resultados también se pueden aplicar en el desarrollo de Planes o Estrategias
relacionados con los cuidados paliativos que sean desarrollados por parte de las

administraciones, servicios de salud de las comunidades autbnomas o SNS.
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9. Plan de trabajo

Tabla IV. Cronograma

Mes 1 2 3 4 5 6 7

Busqueda
bibliografica

Permisos

Entrega
informacion

Recogida
informacion

Analisis

Mes 11 12 13 14 15 16 17

Busqueda
bibliogréfica

Entrega
informacién
sobre estudio

Recogida
informacion

Analisis

Reunidn
HADO

Elaboracion
informe

Difusion
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10. Aspectos ético-legales

La investigacion se realizara respetando los principios éticos presentes en la
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial y en el Convenio de
Oviedo, ademéas de seguir las pautas del Codigo de Buenas Practicas en la
Investigacion, con el fin de proteger todo lo que concierne al tratamiento de datos
personales y garantizar los derechos y libertades fundamentales de las personas
fisicas. Se respetara en su totalidad el Codigo Deontolégico de la Enfermeria

Espafiola.

Este proyecto serd sometido a valoracion para su aprobacion por el Comité de
Etica de la Investigacion de Galicia ( ). Una vez recibida la autorizacion,
se solicitaran los permisos que sean pertinentes a la Xerencia de Xestion Integrada

de Ferrol.

La confidencialidad de la informacion se garantizard de acuerdo con la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter
Personal y Garantia de los Derechos Digitales y al Reglamento Europeo UE
2016-679.

Las entrevistas que se realicen a los participantes seran codificadas y una vez
transcritas se destruirdn los audios. Los resultados obtenidos se emplearan
exclusivamente para los fines de la investigacion. La investigadora principal

custodiaré las grabaciones.

Se solicitara el consentimiento informado ( ) a los participantes,
siguiendo las pautas de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica, asi como de la Ley 3/2005, de modificacion
de la Ley 3/2001, reguladora del consentimiento informado y de la historia
clinica de los pacientes, para asegurar que la conformidad es libre, voluntaria y
consciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades, una vez se ha recibido
la informacion pertinente. Se hace constar que el consentimiento a participar

podra ser revocado por parte del participante.
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Ademas del consentimiento informado, se les facilitara a los participantes por
parte de la investigadora colaboradora una hoja de informacion ( )y el
documento de cesion de datos ( ), con el objetivo de que la investigadora

principal se pueda poner en contacto con ellos.

Tanto el consentimiento informado como la hoja informativa se entregardn en

gallego y en castellano.

También afiadimos el documento de compromiso de investigador principal

( ) asi como el de investigador colaborador ( ).

Debido a la alta carga emocional del tema de estudio, es posible que hablar del
fallecimiento del enfermo terminal revuelva emociones y sentimientos en los
participantes. Debido a ello, se ha establecido que la enfermera colaboradora
contactard telefonicamente con los participantes una semana después de la

entrevista para asegurarse de su bienestar.

11. Plan de difusién de resultados

11.1. Colectivos profesionales de interés

Se considera que los resultados del estudio son de interés para los profesionales de
Enfermeria, Medicina, Psicologia, Psiquiatria y Trabajo Social.

11.2. Difusion de resultados

La difusion de resultados una vez terminado el estudio serd a través de

publicaciones en revistas y de su presentacion en congresos.

11.2.1. Revistas

Se llevo a cabo una busqueda a través de la base de datos Journal Citation Reports
(JCR) y SClmago Journal & Country Rank (SJR) con el objetivo de encontrar
revistas centradas en la tematica de cuidados paliativos, tanto de enfermeria como
de medicina, con un mayor factor de impacto (FI) a nivel internacional. Los

resultados fueron:
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International Journal Of Nursing Studies, con un Fl en JCR de 3,570 (Q1)
y de 1,65 (Q1) en SJR . Se trata de una revista indexada en las bases de
datos mas importantes que ademas cuenta con la opcion Open Access.
BMC Palliative Care, con un Fl en JCR de 2,922 (Q1) y 1,11 (Q1) en SJIR
. Revista especializada en cuidados paliativos, ademéas cuenta con Open
Access.

American Journal of Hospice and Palliative Medicine, con un FI en JCR
de 1,655 (Q3) y 0,69 (Q2) en SJR. Publica articulos centrados en la

medicina paliativa. No cuenta con Open Access.

En cuanto a revistas nacionales, se realiz6 una busqueda en la base de datos

Cuiden de la Fundacion index de las revistas de enfermeria de ambito nacional,

segun su FI:

index de Enfermeria, con un FI de 1.316, situada en el primer cuartil (Q1).
Publica trabajos relacionados directamente con la enfermeria y con la
investigacion en cuidados de salud. No cuenta con Open Access.

Enfermeria Clinica con un FI de 0,614, situada en el tercer cuartil (Q3).
Ademas la encontramos en el Q3 de SJR con un FI de 0,16. Publica

trabajos relacionados con la enfermeria y cuenta con Open Access.

También se ha considerado la publicacién del estudio en la revista Medicina

Paliativa, una publicacion oficial de la SECPAL, que se encuentra en el Q4 del

SJR con un FI de 0,192. Es una revista Free Access, por lo que el articulo esta

disponible durante 12 meses sin cargo para el usuario. No tiene coste de

publicacidn para el investigador.

Los resultados del estudio se remitiran a la Conselleria de Sanidade de la Xunta de

Galicia, encargada de la edicion del Plan Galego de Coidados Paliativos del
SERGAS.

También se propondra al SERGAS llevar a cabo sesiones clinicas, enfocadas a

profesionales que trabajen en HADO, unidades de cuidados paliativos y atencion

primaria.
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11.2.2. Congresos

Respecto a la presentacion de los resultados en jornadas y congresos cientificos,
se consideraran aquellas convocatorias que traten sobre los cuidados paliativos,

cuidados paliativos a domicilio y el servicio de HADO.

Los congresos que se han elegido para la publicacion de los resultados del estudio

son:

- Jornadas Internacionales de la SECPAL, de carécter anual.

- Jornadas Nacionales de Enfermeria en Cuidados Paliativos, organizadas
por la Asociacion Espafiola de Enfermeria en Cuidados Paliativos
(AECPAL), de caracter anual.

- Congreso de la Federacion de Asociaciones de Enfermeria Comunitaria y
Atencion Primaria (FAECAP), celebrado cada dos afos.

12. Financiacion de la investigacion

12.1. Recursos necesarios

Recursos necesarios Unidades Precio unidad Precio total
Infraestructuras
HADO Ferrol 1 0 0

Recursos humanos

Investigadora principal 1 0 0
Investigadora colaboradora 1 0 0
Traductor/revision para publicacion | 1 680,46 680,46

del articulo en inglés®

Material inventariable

Pendrive USB de 16 GB 1 5 5
Grabadora digital 1 80 80
Impresora con escaner 1 40 40

Material fungible

Paquete de 500 folios DINA4 80 | 3 4 12
gr.
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Cartucho tinta impresora 3 20 60
Paquete 20 boligrafos de tintaazul | 1 5 5
Fotocopias 1.500 0,02 30
Difusion de resultados
Inscripcion en congresos 3 300 900
Dietas 3 500 1500
Tasas de publicacion Open Access
de las revistas seleccionadas”

- International Journal Of |1 2812

Nursing Studies

- BMC Palliative Care 1 1870 Total: 6.182

- Enfermeria Clinica 1 1500
Otros
Desplazamientos * 3816 km 0,19 cent/km 725,04
Linea telefénica con tarifa plana 12 meses 24€/mes 288

Total

10.507,5 €

®Tasas vigentes en septiembre de 2018 para el servicio de Translation Services de Elsevier para

textos entre 3.501 y 6.000 palabras. "Tasas vigentes.

*Se haran 6 entrevistas al mes en HADO Ferrol o en el domicilio del participante hasta que se haya

alcanzado la saturacion de los datos. Para ello, la investigadora principal se desplazara a las instalaciones de

HADO Ferrol o al domicilio del participante en caso de ser necesario.

106 km ida y vuelta A Corufia-Ferrol = 636 km al mes, durante 6 meses (3816km).

12.2. Posibles fuentes de financiacion

Para llevar a cabo este estudio se solicitara financiacién a través de convocatorias

ofrecidas por organismos publicos y privados, incluyendo:

- Financiacion publica

o Ayudas de apoyo a la etapa pre-doctoral en las Universidades del

Sistema Universitario de Galicia (SUG) convocadas por la

Conselleria de Cultura, Educacion e Ordenacion Universitaria,

Xunta de Galicia.
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13.

o Convocatoria de la Accion Estratégica en Salud (AES), del
Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII) para ayudas a proyectos de
investigacion

Financiacion privada
o Convocatoria de proyectos de investigacion en salud de la

Fundacion Bancaria “ la Caixa”, de caracter anual.
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ANEXO 1: Protocolo de ingreso HADO Ferrol

;Qué es HADO?

Hado son las siglas que utilizan las Unidades de Hospitalizacion a domicilio en

Galicia para identificarse. Es la atencion medica y cuidados de enfermeria en
domicilio a pacientes que precisen cuidados de rango hospitalario por su
frecuencia y complejidad, pero que no precisan de la estructura hospitalaria.
¢Quienes se benefician de HADO?

Cualquier paciente de la red del SERGAS procedente de Atencion Primaria o

Especializada que cumpla criterios de ingreso en HADO.
¢ Qué beneficios aporta HADO?

Al paciente: Le prestamos una atencion mas humana en su propio entorno.

Al Sistema Sanitario: Se reducen los costos por paciente / dia a nivel hospitalario
y se garantiza la continuidad en la atencion sirviendo como enlace entre el
Hospital y Atencién Primaria.

A la comunidad: Aumentamos el nivel educacional sanitario de la comunidad.

A la sociedad: Racionalizacion de recursos sanitarios.

. COmo se ingresa en HADQ?

El proceso de admision del paciente en Hospitalizacién a Domicilio se inicia a
demanda del médico responsable del paciente que solicita una interconsulta en
IANUS.

En el Hospital el paciente es valorado en la planta de hospitalizacion, por los
profesionales de enfermeria y médicos de la unidad de HADO para la aceptacion
inmediata o diferida de su ingreso en la misma.

Los pacientes remitidos desde Consultas Externas o Atencion Primaria seran
valorados por el personal de HADO en el domicilio.

¢Como contactar con HADQO?

Llamando al teléfono de la Unidad 981-334542 en el Hospital Novoa Santos.

Llamando a la centralita del hospital 981-334000 y pidiendo pasar la llamada a
uno de los moviles de los equipos de HADO.

*Actualmente la unidad de HADO esta ubicada en el Hospital Naval siendo los
teléfonos fijos 981399774 y 981399775. Para contactar con los moviles se hace a
través de la centralita del Hospital en el 981334000.
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;Zona de cobertura de HADQO?

Ferrol y zonas centro de Narén, Neda y Fene.

*Desde octubre 2018 se ha ampliado la zona de cobertura a zonas centro de

Ares, Mugardos, Cabarias y Pontedeume

¢ Qué pacientes admite HADQO?

1.- Enfermedades infecciosas agudas (neumonias, pielonefritis, abscesos) que

requieran completar tratamiento endovenoso y controles evolutivos.

2.- Descompensaciones agudas de enfermedades cronicas (EPOC, ICC, IRC,

Cirrosis hepatica, DM,...).

3.- Postoperatorio de cirugia mayor complicada (fistulas, cierres por segunda

intencion),

cirugia de alta precoz (ingreso hospitalario menor de 48 horas) y cirugia mayor

ambulatoria.

4.-Ulceras torpidas de diversa etiologia (isquémica, diabetes, insuficiencia venosa,

de decubito)

que por su complejidad requieran cuidados de enfermeria no realizables en

Atencion Primaria

y supervision médica especializada.

5.- Paciente avanzado y complejo subsidiario de Cuidados Paliativos.

6.-La administracién de tratamientos parenterales.

Criterios de ingreso en HADO

CRITERIOS INCLUSION

CRITERIOS DE EXCLUSION

Necesidades de cuidados de rango hospitalario
Problema por su complejidad y frecuencia en al

asistencia

Posibilidad de resoluciéon del por
Atencion Primaria

Aceptacion voluntaria de HADO por el paciente y

Asistencial sus familiares

Rechazo de esta modalidad

Viviendas con teléfono y condiciones higiénicas Problema social (ausencia
de cuidador suficientes cualificado)
Residencia dentro del area de cobertura Inestabilidad  clinica que la

haga necesaria hospitalaria.

infraestructura
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ANEXO 2: Compromiso del investigador colaborador

COMPROMISO DO INVESTIGADOR COLABORADOR

Dna. Montserrat Pena Martinez

Servizo: HADO Ferrol

Centro: Complexo Hospitalario Universitario de Ferrol

Fai constar:

v

En

Asdo.

Que coriece o protocolo do estudo

Titulo: “Experiencias de cuidadores principales de enfermos

terminales: Hospitalizacién a Domicilio.”

Que o devandito estudo respecta as normas éticas aplicabeis a este tipo de

estudos de investigacion
Que participara como investigador colaborador no mesmo

Que conta cos recursos materiais e humanos necesarios para levar a cabo o
estudo, sen que isto interfira coa realizacion doutros estudos nin coas

outras tarefas profesionais asignadas

Que se compromete a cumprir o protocolo presentado polo promotor e
aprobado polo comité en todos os seus puntos, asi como as sucesivas

modificacions autorizadas por este Gltimo

Que respectara as normas éticas e legais aplicabeis, en particular a
Declaracion de Helsinki e o Convenio de Oviedo e seguira as Normas de

Boa Préctica en investigacion en seres humanos na sua realizacion

,a de de
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ANEXO 3: Hoja de informacion al participante

FOLLA DE INFORMACION AO/A PARTICIPANTE ADULTO/A

Titulo do estudo “Experiencias de coidadores principais de enfermos
terminais: Hospitalizacién a Domicilio.”

Investigador Cristina Candal Pedreira
Centro Complexo Hospitalario Universitario de Ferrol

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacién sobre un estudo de
investigacion no que se lle invita a participar. Este estudo foi aprobado polo

Comité de Etica da Investigacion de Galicia.

Se decide participar no mesmo debe recibir informacion personalizada do
investigador, ler antes este documento e facer todas as preguntas que precise
para comprender os detalles sobre 0 mesmo. Se asi 0 desexa pode levar o
documento, consultalo con outras persoas, e tomar o tempo necesario para decidir

se participar ou non.

A participacion neste estudio é completamente voluntaria. VVd. pode decidir non
participar ou, se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o consentimento en
calquera momento sen obriga de dar explicacions. Aseguramoslle que esta
decision non afectara & relacion cés profesionais sanitarios que lle atenden nin &

asistencia sanitaria & que Vd. ten dereito.
Cal ¢ a finalidade do estudo?

O obxectivo do estudo é cofiecer as experiencias dos coidadores de pacientes
terminais que recibiron coidados por parte do servizo de Hospitalizacion a
Domicilio(HADO) na area sanitaria de Ferrol, co fin de identificar elementos de
mellora, tanto na asistencia ao paciente e familia como na organizacion do

servizo.
Por que me ofrecen participar a min?

Vostede é convidado a participar porque é coidador principal de un paciente que

recibe coidados a domicilio por parte de HADO Ferrol.

En que consiste a mifia participacion?
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Consistira na realizacion dunha entrevista que terd unha duracién estimada de 1
hora. Se resulta necesario, a investigadora contactara con Vd. trala entrevista en

caso de precisar mais informacion.

Que molestias ou inconvenientes ten?

A sua participacion non implica molestias ou inconvenientes.
Obterei algun beneficio por participar?

Non se espera que Vd. obtefia beneficio directo por participar no estudo. A
investigacion pretende descubrir aspectos descofiecidos ou pouco claros sobre a
atencion domiciliaria no paciente terminal. Esta informacion podera ser de

utilidade nun futuro para outras persoas.

Recibirei a informacion que se obtefia do estudo?

Se Vd. o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudo.
Publicaranse os resultados deste estudo?

Os resultados deste estudo seran remitidos a publicaciéns cientificas para a sta
difusion, pero non se transmitira ningun dato que poida levar a identificacion dos

participantes.
Informacion referente aos seus datos:

A obtencion, tratamento, conservacion, comunicacion e cesion dos seus datos
farase conforme ao disposto Regulamento Xeral de Proteccién de Datos
(Reglamento UE 2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril
de 2016), a normativa espafiola sobre proteccién de datos de caracter persoal

vixente e a Lei 14/2007 de Investigacion Biomedica.

Os datos necesarios para levar a cabo este estudo seran recollidos e conservados

de modo:

. Seudonimizados (Codificados), a seudonimizacién é o tratamento de
datos persoais de maneira tal que non poden atribuirse a un/a interesado/a sen que
se empregue informacion adicional. Neste estudo s6 o equipo investigador

cofiecera o cadigo que permitira saber a sUa identidade.
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A normativa que rixe o tratamento de datos de persoas, otorgalle dereito a acceder
aos seus datos, opofierse, corrixilos, cancelalos, limitar o seu tratamento, restrinxir
ou solicitar a supresion dos seus datos. Tameén pode solicitar unha copia dos

mesmos ou que ésta sexa remitida a un terceiro (dereito de portabilidade).

Para exercer estes dereitos pode Vd. dirixirse ao Delegado/a de Proteccion de
Datos do centro ou ao investigador/a principal deste estudo no enderezo

electrénico: cristina.candal@udec.es e/ou tfno.:609667606

Asi mesmo, Vd. ten dereito a interpofier unha reclamacion ante a Axencia
Espafiola de Proteccion de Datos, cando considere que algin dos seus dereitos
non foi respetado.

So o0 equipo investigador e as autoridades sanitarias, que tefien deber de gardar a
confidencialidade, teran acceso a todos os datos recollidos no estudo. Poderase
transmitir a terceiros informacion que non poida ser identificada. No caso de que
algunha informacion sexa transmitida a outros paises, realizarase cun nivel de
proteccién dos datos equivalente, como minimo, ao esixido pola normativa
espafola e europea. Ao rematar o estudo, ou o plazo legal establecido, os datos
recollidos seran eliminados ou gardados an6nimos para o seu uso en futuras

investigacions segundo o que Vd. escolla na folla de firma do consentimento.
Existen intereses econdmicos neste estudo?

O investigador non recibira retribucion especifica pola dedicacién ao estudo. Vd.
non sera retribuido por participar. E posible que dos resultados do estudio se
deriven productos comerciales ou patentes; en este caso, Vd. non participara dos

beneficios econdmicos orixinados.
Como contactar c6 equipo investigador deste estudo?

Vd. pode contactar con Cristina Candal Pedreira no teléfono 609667606 e/ou

enderezo electrénico

Moitas grazas pola sua colaboracion.
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HOJA DE INFORMACION AL/A PARTICIPANTE ADULTO/A

Titulo del estudio | “Experiencias de cuidadores principales de enfermos
terminales: Hospitalizacién a Domicilio.”

Investigador Cristina Candal Pedreira

Centro Complexo Hospitalario Universitario de Ferrol

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el

Comité de Etica de la Investigacion de Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacién personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que precise
para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea puede llevar el
documento, consultarlo con otras personas y tomar el tiempo necesario para

decidir si participa o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir
no participar o, se acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento
en cualquier momento sin dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision no
afectard a la relacion con con los profesionales sanitarios que le atienden ni a la

asistencia sanitaria a la que Ud. tiene derecho.
¢Cual es la finalidad del estudio?

El objetivo del estudio es conocer las experiencias de los cuidadores de pacientes
terminales que han recibido cuidados por parte del servicio de Hospitalizacion a
Domicilio (HADO) en el area sanitaria de Ferrol, con el fin de identificar
elementos de mejora, tanto en la asistencia al paciente y familia como en la

organizacion de dicho servicio.
¢Por qué me ofrecen participar a mi?

Ud. es invitado a participar porque es cuidador principal de un paciente que recibe

cuidados paliativos por parte de HADO Ferrol.
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¢En que consiste mi participacion?

Su participacion consiste en realizar una entrevista que tendra una duracion
estimada de 1 hora. Si es necesario, la investigadora contactara con usted tras la

entrevista en caso de que se precise mas informacion.
¢Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que usted obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La
investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre la
atencion domiciliaria en el paciente terminal. Esta informacion podra ser de

utilidad en un futuro para otras personas.

¢Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

Si Ud. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.
¢Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su
difusion, pero no se transmitird ningin dato que permita la identificacion de los

participantes.
Informacion referente a sus datos:

La obtencidn, tratamiento, conservacién, comunicacion y cesion de sus datos se
hara conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos
(Reglamento UE 2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril
de 2016), la normativa espafiola sobre proteccion de datos de caracter personal

vigente y la Ley 14/2007 de Investigacién Biomédica.

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados

de modo:

. Seudonimizados (Codificados), la seudonimizacion es el tratamiento de
datos personales de manera tal que no pueden atribuirse a un/a interesado/a sin
que se use informacion adicional. En este estudo solamente el equipo investigador

conocera el codigo que permitira saber su identidad.

La normativa que regula el tratamiento de datos de personas, le otorga el derecho

a acceder a sus datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar su tratamiento,
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restringir o solicitar la supresion de los mismos. También puede solicitar una

copia de éstos o que ésta sea remitida a un tercero (derecho de portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede Ud. dirigirse al Delegado/a de Proteccion de
Datos del centro o al investigador/a principal de este estudio en el correo
electronico: Cristina Candal Pedreira y/o tfno 609667606

Asi mismo, Ud. tiene derecho a interponer una reclamacion ante la Agencia
Esparfiola de Proteccion de Datos, cuando considere que alguno de sus derechos

no haya sido respetado.

Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el deber
de guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el
estudio. Se podra transmitir a terceros informacion que no pueda ser identificada.
En el caso de que alguna informacidn se transmita a otros paises, se realizara con
un nivel de proteccion de datos equivalente, como minimo, al establecido por la

normativa espariola y europea.

Al finalizar el estudio, o el plazo legal establecido, los datos recogidos seran
eliminados o guardados anénimos para su uso en futuras investigaciones segun lo

que Ud. escoja en la hoja de firma del consentimiento.
¢ Existen intereses econdmicos en este estudio?
El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al estudio.

Ud. no sera retribuido por participar. Es posible que de los resultados del estudio
se deriven productos comerciales o patentes; en este caso, Ud. no participara de

los beneficios economicos originados.
¢ Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Cristina Candal Pedreira en el teléfono 609667606 y/o el

correo electronico cristina.candal@udc.es

Muchas gracias por su colaboracién.
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ANEXO 4: Consentimiento informado

DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA A PARTICIPACION NUN
ESTUDO DE INVESTIGACION

TITULO do estudo: “Experiencias de coidadores principais de enfermos

terminais: Hospitalizacion a Domicilio.”

Lein a folla de informacidn ao participante do estudo arriba mencionado
que se me entregou, puiden conversar Con: ..................... e facer todas

as preguntas sobre o estudo

Comprendo a que a mifia participacién é voluntaria, e que podo retirarme
do estudo cando queira, sen ter que dar explicaciéns e sen que isto

repercuta nos meus coidados médicos.

Accedo a que se utilicen os meus datos nas condiciéns detalladas na folla

de informacion ao participante.

Presto libremente a mifia conformidade para participar neste estudo.

Ao rematar este estudo acepto que 0os meus datos sexan:

(] Eliminados
[] Conservados anonimizados para usos futuros noutras

investigacions

Fdo.: O/a participante, Fdo.: O/a investigador/a que solicita o

consentimento

Nome e Apelidos: Nome e Apelidos:
Experiencias de cuidadores principales de enfermos terminales: HADO

43



DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN
UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO del estudio: “Experiencias de cuidadores principales de enfermos

terminales: Hospitalizacion a Domicilio.”

Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado
que se me entregd, pude CONVErsSar CON: .......ceevueeneenneeneannnnn. y hacer

todas las preguntas sobre el estudio.

Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del
estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto

repercuta en mis cuidados médicos.

Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja
de informacion al participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que mis datos sean:

(] Eliminados
[] Conservados anonimizados para usos futuros en otras

investigaciones

Fdo.: El/la participante, Fdo.: El/la investigador/a que solicita

el consentimiento

Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:
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ANEXO 5: Hoja de cesion de datos

CONSENTIMIENTO DE CESION DE DATOS DE CONTACTO

Titulo “Experiencias de cuidadores principales de enfermos
terminales: Hospitalizacion a Domicilio.”

Investigadora | Cristina Candal Pedreira

Centro Complexo Hospitalario Universitario de Ferrol

Informe favorable del CEIC con fecha:

El proposito de este documento es informarle de que en el marco del servicio de
Hospitalizacion a Domicilio (HADO) del Area Sanitaria de Ferrol se realizara la
investigacion titulada....

Dado que su situacion cumpliria con los requisitos para formar parte como
participante en dicha investigacion solicitamos su permiso para que sus datos
personales (nombre, apellidos, teléfono de contacto y correo electrénico) sean
facilitados a la investigadora principal Dfia. Cristina Candal Pedreira con DNI
47402080T.

Con esta informacion la investigadora podra contactar con usted para explicarle
el estudio y solicitar su participacion en el mismo. Esta decision sera voluntaria y
no supondra ninguna alteracién en su relacion con este servicio.

En todo momento, la investigadora se compromete a mantener la
confidencialidad y el anonimato exigible en toda investigacion.

En lineas generales, este estudio tiene el objetivo de conocer las experiencias
vivenciadas por el cuidador principal de un paciente terminal que recibe cuidados
paliativos a domicilio por parte de HADO Ferrol, con el fin de conocer los puntos
fuertes y débiles de la atencidn paliativa a domicilio y asi mejorar la calidad de la
atencion sanitaria prestada.

En el caso de estar interesado/a debera cubrir la siguiente ficha y firmar este
documento:

Nombre

Teléfono de contacto

Correo electronico

El/la participante,
Fdo:

Fecha:

Experiencias de cuidadores principales de enfermos terminales: HADO

45




ANEXO 6: Entrevista a los participantes
Fecha de la entrevista:

Iniciales del participante:

Edad:

(] Cuidador formal Afios de experiencia:

(] Cuidador informal Tipo de parentesco:

Cdodigo de la entrevista:

(El cédigo de la entrevista comenzara con la letra E seguida de un codigo numérico
(01,02,03) en funcién del nimero que corresponda a la entrevista.)

Temas a tratar:

Actividades realizadas por HADO en el domicilio
Comunicacion con HADO

Disponibilidad de HADO

Relacion con los profesionales de HADO

Aportaciones de la presencia de los profesionales de HADO en el domicilio

© o k&~ w e

Atencion de HADO tras el fallecimiento

Notas del investigador:
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ANEXO 7: Solicitud de evaluacion al Comité Etico de Investigacion de
Galicia

Secretaria Técnica

.?. XUNTA DE GALICIA Comité de Efica da investigacién con medicamentos de Galicia B I l c lB
gt Conselleria de Sanidade
oio CONSELLERIA DE SANIDADE Edificio Administrativo San Lazaro

Secretaria Xeral Técnica 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA
Teléfono: 881 546425

CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DE GALICIA
D/D™:

‘ Cristina Candal Pedreira |

con teléfono:

609667606 \

y correo electrénico:

cristina.candal@udc.es ‘

SOLICITA la evaluacion de:

[¥] Estudio nuevo de investigacion
O Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité
[] Modificacién o Am pliacion a otros centros de un estudio ya aprobado por el Comité

DEL ESTUDIO:

Titulo:
Experiencias de cuidadores principales de enfermos terminales: Hospitalizacion a Domicilio

Promotor:

[C] MARCAR si el promotor es sin animo comercial y confirma que cumple los requisitos
para la exencion de tasas de la Comunidad Auténoma de Galicia (mas informacion en la
web de comités)

Tipo de estudio:

[] Ensayo clinico con medicamentos

O Investigacion clinica con producto sanitarios

[ Estudio Posautorizacion con medicamento de seguimiento Prospectivo (EPA-SP)
[] otros estudios no catalogados en las categorias anteriores.

Investigadores y centros en Galicia:

Y adjunto envio la documentacion en base a los requisitos que figuran en la web de la Red Gallega de
CEls, y me comprometo a tener disponibles para los participantes los documentos de consentimiento
aprobados en gallego y castellano.

Fecha:

Firma:

Red de Comités de Etica de la Investigacion
Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade
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ANEXO 8: Compromiso del investigador principal

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Diia. Cristina Candal Pedreira

Servicio: HADO Ferrol

Centro: Complexo Hospitalario Universitario de Ferrol

Hace constar: “Experiencias de cuidadores principales de enfermos terminales:
Hospitalizacién a Domicilio.”

v

En

Asdo.

Que conoce el protocolo del estudio
Titulo:

Que dicho estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de
estudios de investigacion

Que participara como investigador principal en el mismo

Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a
cabo el estudio, sin que esto interfiera con la realizacion de otros estudios
ni con otras tareas profesionales asignadas

Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor y
aprobado por el comité en todos sus puntos, asi como las sucesivas
modificaciones autorizadas por este ultimo

Que respectara las normas éticas y legales aplicables, en particular la
Declaracion de Helsinki y el Convenio de Oviedo y seguira las Normas de
Buena Practica en investigacion en seres humanos en su realizacion

Que notificara, en colaboracion con el promotor, al comitéque aprobd el
estudio datos sobre el estado del mismo con una periodicidad minima
anual hasta su finalizacion

Que los investigadores colaboradores necesarios son idoneos.
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