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1. Abreviaturas:

IC: Investigacion cualitativa.

EP: Esquizofrenia paranoide.

CV: Calidad de vida.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

CVRS: Calidad de vida relacionada con la salud.

DSM: Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders.
APA: American Psychiatric Association

CIE: Consejo Internacional de Enfermeria.

AFAES: Asociacion de Familiares e Amigos dos Enfermos Mentais.
EE: Emocién expresada.

CAEIG: Comité Autondmico de Etica de Investigacion de Galicia.
UDC. Universidad da Corufia

XXI: Xerencia de Xestién Integrada.

RTDOS: Resultados
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2. Titulo y resumen

Titulo: Calidad de vida de los pacientes con esquizofrenia paranoide.

Resumen:

La esquizofrenia es una de las enfermedades mentales mas frecuentes y
estigmatizadas hoy en dia, afectando a 29 millones de personas en todo el
mundo. Dentro de esta enfermedad, la esquizofrenia paranoide es el tipo
mas comun, caracterizandose por la presencia de uno o mas ideas
delirantes o alucinaciones auditivas frecuentes y por ausencia de un
lenguaje y comportamiento desorganizado o catatonico y un afecto

embotado o inadecuado.

Este proyecto de investigacién cualitativa de caracter fenomenoldégico tiene
como objetivo conocer la calidad de vida en los pacientes diagnosticados
de esquizofrenia paranoide y sus familiares tanto desde una perspectiva
subjetiva como desde la objetiva. Para dicha consecucion se realizaran 3
entrevistas en profundidad a un minimo de 20 pacientes con esquizofrenia
paranoide y 20 familiares, pudiendo modificar estos datos si las

necesidades del estudio lo requieren.

Los resultados obtenidos permitiran adquirir conocimientos sobre la
calidad de vida de dichos pacientes, ademas de conocer el papel
asistencial de enfermeria, permitiendo determinar el mejor abordaje segun

las necesidades de cada paciente.

Palabras clave: Esquizofrenia, Esquizofrenia paranoide, Calidad de vida,

Familia, Percepcion, Enfermeria.

Calidad de vida en pacientes con esquizofrenia paranoide



Title: Quality of life of the patient with paranoid schizophrenia.

Abstract

Nowadays, schizophrenia is one of the most frequent and stigmatized
mental diseases, which affects 29 millions of people around the world.
Inside this disease, the paranoid schizophrenia is the most common type,
being characterized by the presence of one or more delirious ideas or
auditory frequent hallucinations and by absence of a language and

disorganized or catatonic behaviour and a dulled or inadequate affection.

This project of qualitative investigation of character phenomenological has
as aim know the quality of life in the patients diagnosed of paranoid
schizophrenia and his relatives both from a subjective perspective and from
the objective one. For the above mentioned attainment 3 interviews were
realized in depth to a minimum of 20 patients by paranoid schizophrenia
and 20 relatives, this information being able to be modified if the needs of

the study it needs it.

The obtained results will allow obtaining knowledge on the quality of life of
the above mentioned patients, besides knowing the welfare paper of
infirmary, allowing determining the best boarding according to the needs of

every patient.

Key words: Schizophrenia, Paranoid Schizophrenia, Quality of life, Family,

Perception, Nursing
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3. Introduccion

3.1. Antecedentes y situacion actual:

La calidad de vida (CV) es un término del que no existe una definicion clara
y precisa, sin embargo es considerado’ como un parametro que depende
de las perspectiva del individuo analizado, de tal manera que para lo que
uno puede ser una buena calidad de vida para otro puede no serlo. El
origen de este concepto se remonta a los antiguos griegos, no obstante
ellos utilizaban nociones como las de salud, bienestar, felicidad, etc. En los
anos 80 se orientaba a promover la autodeterminacion, la inclusion, la
capacitacion e igualdad de todas las personas. Pero es en los afos 90
cuando se intentd conceptualizarlo y medirlo con mayor rigor, con el fin de

poder utilizarlo y aplicarlo en los planes de cuidados.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS)?> define CV como “la
percepcion que tienen los individuos acerca de su posicion en la vida,
teniendo en cuenta el contexto del sistema cultural y de valores en que

viven y en relacion con sus metas, expectativas, normas e intereses”.

La Calidad de vida relacionada con la salud (CVRS)* es un término
utilizado para describir “la percepcion que tienen los individuos sobre su
estado de bienestar fisico, psiquico, social y espiritual, este depende en
gran parte de sus propios valores y creencias”, por tanto, se trata de un

parametro subjetivo.

Los problemas mentales, neuroldgicos o del comportamiento afectan a 450
millones de personas en todo el mundo, ademas se estima que alrededor
de un 25% de la poblacion mundial podria padecer algun trastorno mental a

lo largo de su vida®.
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Este es el caso de la esquizofrenia, cuya prevalencia a nivel mundial esta
comprendida entre el 0,5 y el 1%, existiendo variaciones segun raza y
grupo étnico, pais, origen geografico y en inmigrantes e hijos de
inmigrantes. Ademas, existe una clara diferencia entre sexos: en los
varones la incidencia maxima se situa entre los 15 y los 25 afios y en las
mujeres entre los 25 y 35. En Espafia, la incidencia estimada es de 0,8
casos por cada 10.000 habitantes*®° .Considerandose como una de las mas
devastadoras de las patologias mentales y cuya sintomatologia afecta
negativamente al paciente y a su familia®. A pesar del gran
desconocimiento de la sociedad, es considerada una de las patologias mas

estigmatizadas en la actualidad’.

En el informe sobre la salud en el mundo, presentado por la OMS, el Banco
Mundial y la Universidad de Harvard® determind que la esquizofrenia se
encuentra entre las diez enfermedades que representa una “Carga Mundial
de Enfermedad”. Al valorar los “Afos de Vida Perdidos Ajustados en
funcién a Discapacidades”, la esquizofrenia se colocé en el cuarto lugar
dentro de los grupos diagnosticos mas frecuentes, Asi mismo, la
esquizofrenia se encuentra entre las diez primeras causas de incapacidad

en la poblacién en edades comprendidas entre 18 y 44 afios.

Su impacto en el gasto sanitario y social® es muy elevado: los costes de la
esquizofrenia representan el 1,9% del presupuesto sanitario total del
conjunto de los paises europeos. En Espana, los costes totales estimados
son de 1.970 millones de euros, de los que el 53% corresponden a gasto
sanitario directo. Sin embargo, segtn el Ministerio de Sanidad®, solamente
entre el 4% y 12% de los pacientes con trastornos mental siguen el

tratamiento farmacoldgico.

El Manual Diagnéstico y Estadistico de los Trastornos Mentales V (DMS-
V)° de la American Psychiatric Association (APA) define esquizofrenia
como un ‘'sindrome clinico heterogéneo con presencia de dos o mas

sintomas de delirios, alucinaciones o discurso desorganizado, en la que al
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menos una de estas caracteristicas definitorias este presente durante un
mes y persisten durante un minimo de seis meses. Ademas puede ir
acompanado de un comportamiento muy desorganizado o catatonico y

sintomas negativos’.

La esquizofrenia de tipo paranoide (EP)° consiste en la ‘presencia de una o
mas ideas delirantes o alucinaciones auditivas frecuentes. Ademas, se
caracteriza porque no existe un lenguaje y comportamiento desorganizado
o catatonico, ni afectividad aplanada o inapropiada”. Estas ideas delirantes
generalmente son persecutorias o de grandeza, aunque puede haber de
otros tipos. El inicio generalmente tiende a ser mas tardio que en otros
tipos de esquizofrenia. Ademas se caracteriza porque tienen un deterioro
minimo o nulo en las pruebas neuropsicoldgicas y en los test cognoscitivos.
Este tipo de esquizofrenia suele tener mejor prondstico que otros tipos de
esquizofrenia, especialmente en la actividad laboral y la capacidad de llevar

una vida independiente.

El Consejo Internacional Enfermeria (CIE) y las Asociaciones Nacionales
de Enfermeras®, se sienten preocupados por la calidad de vida, la
continuidad de los tratamientos y los cuidados a personas que padecen

desordenes mentales y de la conducta.

Por otro lado, las politicas de desinstitucionalizacion han motivado el
interés por conocer y valorar el impacto que tiene la CV en los pacientes

esquizofrénicos .

Esta desinstitucionalizaciéon de los hospitales psiquiatricos, sumado a la
reduccion en el tiempo de ingresos, o el considerar que el individuo es un
producto de sus pautas de interaccion, han propiciado que los familiares
asuman este nuevo rol de cuidador®. De manera general, existe una
relacion indirecta entre el desarrollo de los servicios sanitarios con la

satisfaccion de los usuarios y familiares’".

Calidad de vida en pacientes con esquizofrenia paranoide



13

Este hecho, provoca que los familiares presenten una sobrecarga
emocional, psicoldgica, fisica y econdmica, ademas de perjuicios hacia la
enfermedad, cursando con conductas de verglenza, secretismo,
sentimiento de culpabilidad hacia la causa de la enfermedad, temor,

tristeza, inseguridad, desconcierto, hostilidad e incluso con aislamiento®'? .

La evaluaciéon de la calidad de vida de personas con esquizofrenia
paranoide debe ser realizada tanto desde la perspectiva subjetiva como
desde la objetiva. Por un lado, es necesario que la persona ofrezca su
opinion al respecto y por otro, es importante conocer y observar que
aspectos son los que inciden y repercuten en la CV, desde un punto de
vista objetivo. Para ello se podria utilizar la perspectiva vivida por los

familiares/cuidadores”.

Desde el origen de la enfermedad se ha sospechado de la contribucion de
la familia al establecimiento y curso de la esquizofrenia’™. Es también
destacable, el hecho de que este tipo de trastornos constituye uno de los
principales motivos de cuidados proporcionados por familiares y personal

no profesional®.

El interés por la familia de los pacientes esquizofrénicos surgié a raiz de
recibir el alta de las instituciones psiquiatricas, en la que estos pacientes
experimentaban un mayor numero de recidivas al regresar a aquellos
hogares donde predominaban las interacciones hostiles y las relaciones
personales insatisfactorias. Surge entonces, el concepto de emocion
expresada (EE) para referirse al “estilo de comunicacion prevalente dentro

de una familia™.

La emocion expresada esta reconocida como uno de los mejores
predictores de recaidas en esquizofrenia. De tal manera que, una alta EE
se relaciona con un mayor numero de recaidas. Por el contrario una baja

EE se relaciona con un menor numero de recaidas™.
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Segun la bibliografia consultada, en general, los pacientes con
esquizofrenia tienen una calidad de vida mas baja ademas de una
esperanza de vida menor que la poblacién general y los enfermos

fisicos'2%14,

De tal manera que una baja CV en pacientes con EP esta
asociada a los sintomas negativos, la depresion y los efectos

extrapiramidales del tratamiento farmacolégico ™.

El significado que los pacientes esquizofrénicos atribuyen a la enfermedad
esta influenciado por factores culturales, relaciones familiares y por el tipo
de tratamiento recibido'®.Una investigacion realizada por Castelo, Barbosa,
Selma et al'® refleja que los pacientes esquizofrénicos ven su condicion
como algo desconocido, como si no tuviesen conciencia de su condicion,
asignando sus cambios a otras enfermedades o como un aspecto negativo,

refiriendose a un retroceso de sus vidas.

Segun el estudio realizado por Corrales’®, demuestra que los pacientes que
tienen una menor sintomatologia psicética basica tienen una percepcion
favorable de su CV subjetiva, mientras que aquellos que padecen mas
sintomas psicoticos basicos tienen una evaluacién negativa de su CV

subjetiva.

Un estudio realizado por Seishu y Hayashi'’ demostré que no existe
ninguna asociacion significativa entre la vision de la enfermedad y la
calidad de vida subjetiva. Por el contrario, un mayor conocimiento de la

enfermedad esta relacionado con una peor calidad de vida objetiva.

Otro gran problema que existe en la actualidad, es el estigma social que
sufren los pacientes diagnosticados de esquizofrenia, repercutiendo de
esta manera en su recuperacion y en la calidad de vida. Ademas, existen
numerosos mitos en cuanto a la enfermedad, tales como: que es poco
frecuente, no tienen recuperacion, que estas personas deben estar

encerradas, son personas violentas, imprevisibles y peligrosas..."®.
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Pese a estos datos, se sabe que hay una terapia combinada entre
farmacos, rehabilitacion y atencion comunitaria que mejora CV de estos

pacientes'”

En cuanto al tipo de farmaco, son elegidos los antipsicéticos atipicos, antes
que los tipicos, por tener una mayor contribucion en el abordaje de los
sintomas positivos y negativos, menos efectos adversos y una estimulacion

de la funcién cognitiva, lo cual contribuye a un aumento de la CV".

Al evaluar estos factores se debe tener presente que la finalidad no es solo
la recuperacion sintomatoldgica, sino también la reinsercion psico-social'°.

Segun el estudio realizado por Rodriguez2 los pacientes esquizofrénicos
con mayor apoyo social tienen mejor calidad de vida. Ademas, afirma que
no existe relaciéon significativa entre sexos o el tener una pareja en la CV.
En cuanto al nivel educativo, afirma que los que tenian mejor calidad de
vida presentaban ensefianza media completa. Por ultimo afirma que no
existe diferencia significativa en relacion a la CV de un paciente que lleve

menos de 5 anos de tratamiento o lleve mas de 5 anos.

Aunque estos aspectos psico-sociales mejoran la calidad de vida de la
persona, es aconsejable valorar el tipo de CV tienen los familiares de estos
pacientes. Esto es importante porque son ellos los encargados de su
cuidado. Por ello, se requiere una mayor interaccion personal, un soporte
emocional, una reducciéon del estrés en el ambiente familiar, una mejor

carga familiar, etc., para mejorar la CV para todos”.

En la actualidad existe una limitacién del sistema para atender una forma
adecuada a las necesidades e inquietudes de los familiares, lo que unido a
la escasa informacion que tienen disponible, junto al estigma inherente a
este tipo de trastornos, los coloca en una situacion de indefension con el

riesgo de exclusion social*
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En Espafia, los pacientes esquizofrénicos'’ perciben de manera positiva la
actitud de los profesionales sanitarios como de los servicios, es decir, no
refieren percepcién de estigma institucional. Sin embargo, los familiares
refieren que los profesionales sanitarios no atienden a las personas
esquizofrénicas de la misma forma que a otras personas, considerandolos
como pacientes especificos de psiquiatria, creen que es debido a una
discriminacion del gobierno y sus politicas, manifestandose en la reduccién
de costes en la atencidén de la salud mental y en la falta de campafas

informativas y de prevencion.

Un estudio realizado por Caballero, Lépez y Romero' demuestra el gran
desconocimiento del personal sanitario hacia la enfermedad mental,

principalmente por parte del personal de enfermeria.

Unos de los principales problemas sanitarios es el incumplimiento
terapéutico, siendo perjudicial tanto para el paciente como para su familia,
viéndose relacionado con: el personal sanitario, con la enfermedad, con el
tratamiento, con el paciente, entorno y la interaccion profesional sanitario-

paciente®.

De manera general, la calidad de vida de las personas con esquizofrenia
paranoide esta influenciado por diversos factores, tales como: la educacion,
el trabajo, tratamiento, sintomatologia, relacién familiar, funcionamiento
social, apoyo social, considerandose deficitario en la mayoria de estos, y
cuya consecuencia es una CV baja tanto de los pacientes como de sus

familiares?.

Existen numerosas herramientas para atender a pacientes diagnosticados
de EP como: centros de rehabilitacion psicosocial, unidades de media
estancia, hospitales de dia, viviendas tuteladas, unidades de salud mental y
unidades de hospitalizacién breve en el caso de manifestaciones aguda de
la enfermedad®. Ademas, existen numerosos programas para favorecer las

recuperacion de la autonomia personal y social como, programas de
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psicoeducacion y prevencion de recaidas, programa de afrontamiento y
manejo de la ansiedad, programa de rehabilitacion cognitiva, programa
familiar, habilidades sociales, programa de auto cuidados y actividades de
la vida diaria, programa de ocio y tiempo libre, programa de integracion

comunitaria, taller pre laboral...?".

Segun el Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud del Ministerio
de Sanidad y Consumo de Madrid?, el tiempo es un factor importante,
recomendando que estos programas tengan un minimo de seis meses de

duracion, ademas de constar con diez sesiones.

La OMS?®, propone un modelo basado en la participacion, en el cual los
enfermos y la familia tengan la posibilidad de reestructurar su condicién
ante la sociedad, ademas que los profesionales de la salud, en especial
enfermeria, deben asumir la labor de orientarles, motivarles y situarles ante
el sistema de vida propiciando la integracion social y, principalmente la
relacion educativa con los familiares. Sin embargo, se refleja una ausencia
de los profesionales de enfermeria en la participacion de programas
didacticos, esto es debido a que por razones institucionales no estan

integrados en el equipo de salud.

Por ello, deberia formarse a los profesionales de enfermeria en aspectos
mas humanizados y no tan técnicos, entrenando caracteristicas como la

empatia y el gusto por escuchar’

La evaluacién de la calidad de vida de los pacientes con esquizofrenia
paranoide y sus familiares, permitira obtener una serie de conocimiento que
permitira realizar o determinar un abordaje mas especifico segun las
necesidades de cada individuo y de esta manera poder mejorar su calidad

de vida.
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3.2. Justificacion del estudio

La esquizofrenia es una de las enfermedades mentales mas frecuentes y
estigmatizadas hoy en dia, afectando a 29 millones de personas en todo el
mundo. Dentro de esta enfermedad, la esquizofrenia paranoide es el tipo
mas comun, caracterizandose por la presencia de uno o mas ideas
delirantes o alucinaciones auditivas frecuentes y por ausencia de un
lenguaje y comportamiento desorganizado o catatonico y un afecto

embotado o inadecuado.

La evaluacion de la calidad de vida deberia ser uno de los objetivos
prioritarios a la hora de abordar enfermedades cronicas como la
esquizofrenia. Sin embargo, en la actualidad las actuaciones van
encaminadas a la restauracion de la enfermedad, erradicacién de la
sintomatologia y a los tratamientos farmacologicos, dejando a un lado los
aspectos humanos. De manera que existen numerosas herramientas para
mejorar la clinica de los pacientes, tales como: programa de rehabilitacidon
cognitiva, programa familiar, programas de psicoeducacion y prevencion de

recaidas...

Por ello o que se plantea en este estudio es determinar la calidad de vida
que tienen los pacientes con esquizofrenia paranoide y sus familiares, a fin
de obtener una informacion necesaria tanto para profesionales sanitarios
como a la poblacion en general, y de este modo poder determinar el mejor

abordaje posible segun las necesidades de los pacientes.
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5. Pregunta de investigacion

La Investigacion Cualitativa® es una metodologia inductiva, donde la teoria
emerge tras el analisis de diversos datos, obtenidos a través de diferentes
fuentes. A partir de la bibliografia consultada surge una pregunta derivada
de un problema que se ha detectado y sobre el cual se pretende investigar.
Una de las principales caracteristicas de la investigacion cualitativa es que
la hipotesis surge del campo. Es una metodologia, por tanto, flexible y en
continua evolucion .En este caso concreto, la pregunta sobre la cual se

fundamenta el estudio es la siguiente:

¢De qué manera es percibida la calidad de vida de los pacientes con

esquizofrenia de tipo paranoide y sus familiares?

6. Planteamiento del estudio

6.1. Hipétesis:

Debido a la naturaleza de la investigacion cualitativa de caracter
fenomenolégico, no se puede presuponer una hipétesis de partida. Lo que
se pretende es conocer una realidad unica y distinta para el escenario en el
que esta inmersa, por lo que no se puede extrapolar datos de otros
estudios de caracteristicas similares que se han desarrollado en escenarios
distintos. Sin embargo, se puede utilizar dichos estudios como

herramientas para la investigacion.

Cuando se habla de realidad a conocer, se hace referencia a la
determinacién de la CV de pacientes esquizofrénicos y sus familiares, sin
embargo, en la actualidad las acciones van encaminadas al tratamiento y a
paliar los sintomas psicoticos, dejando a un lado, los aspectos relacionados
con la calidad de vida de estos pacientes, de ahi el interés en la realizacién

de este estudio.
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6.2. Objetivos

6.2.1. Objetivo general:

e Conocer la calidad de vida de los pacientes con esquizofrenia

paranoide y de sus familiares.

6.2.2. Objetivos especificos:

¢ Analizar el grado de conocimiento de la enfermedad.

e Determinar la calidad de vida percibida por el propio paciente.

e Determinar la calidad de vida percibida por su familia.

e Valorar la influencia de su enfermedad en su entorno social.

e Conocer la intervencion enfermera en la CV de los pacientes con

esquizofrenia paranoide y sus familiares.
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7. Diseno del estudio

7.1. Contexto

Este estudio se llevara a cabo en el marco de la investigacidn cualitativa de

caracter fenomenoldgico.

Seguin Pedraz®, la investigacion cualitativa (IC) permite abordar este tema
ya que es inductiva y naturalista, permitiendo encontrar en los datos
elementos que sirvan para llegar a generar teorias y modelos sin interferir
sobre las personas, los contextos y las situaciones de investigacion.
Ademas, presenta una perspectiva holistica y humanista, abarcando de
esta manera el total de grupos, escenarios o personas que intervengan en

la investigacion, sin predisponer de nacionalizaciones o reduccionismo.

Krause®*, dice que la metodologia cualitativa, se refiere, “a procedimientos
que posibilitan una construccion de conocimiento que ocurre sobre la base
de conceptos. Estos conceptos son los que permiten la reduccion de
complejidad y es mediante el establecimiento de relaciones entre estos

conceptos que se genera la coherencia interna del producto cientifico”.

Ceballos®®, también se refiere a la importancia de la metodologia cualitativa

para la enfermeria:

“La metodologia de la investigacion cualitativa es la herramienta por
excelencia para la construccion de la enfermeria como disciplina y
profesion social, con el cuidado como objetivo de estudio y de trabajo y con
el ser humano, en sus dimensiones individual y colectiva, como sujeto de

este cuidado”.

El método fenomenoldgico es el que se considera como idéneo para

responder a la pregunta de investigacion.
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La fenomenologia describe el significado de las experiencias vividas por
una persona o grupo de personas acerca de un fenomeno, en este caso, la
calidad de vida los pacientes con esquizofrenia de tipo paranoide y sus
familiares, por tanto, el objetivo de este método es describir las

experiencias tal y como son vividas por los participantes®®

De acuerdo con Creswell, Alvarez-Gayou y Mertens (citado por Salgado

Lévano®’) la fenomenologia se fundamenta en varias premisas:

1. Describen y entienden los fenomenos desde el punto de vista de los
participantes y desde la perspectiva construida.

2. La intuicion y la imaginacion son elementos fundamentales para
aprender de la experiencia de los participantes.

3. Se fundamenta en el analisis de los discursos y temas especificos.
El investigador contextualiza las experiencias en funcion de su
temporalidad, espacio, corporalidad y en su contexto.

5. Las entrevistas se dirigen a encontrar temas sobre experiencias

cotidianas y excepcionales.

Leininger®®, explica la similitud entre ambas estrategias, dentro del
paradigma cualitativo, asi como la utilizacion de diferentes técnicas para

una misma investigacion cualitativa:

“Los términos o frases linglisticas para cada método cualitativo
pueden variar, pero los criterios se pueden emplear en todos los métodos
cualitativos... los términos y el énfasis que se haga en cada criterio puede
variar, pero las similitudes en los significados o en las interpretaciones
hacen que éstos sean pertinentes para todos los métodos dentro de la

familia del paradigma cualitativo”
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Y, al mismo tiempo, propone seis criterios cualitativos, que deben utilizarse
para apoyar y fundamentar las investigaciones cualitativas, que son los

siguientes:

“1 - La credibilidad...se refiere a la verdad, tal como la conocen, la
experimentan o la sienten profundamente, las personas que estan siendo
estudiadas...

2 - La posibilidad de confirmacion, se refiere a la repeticion de la
evidencia directa y patrticipativa, documentada observada u obtenida a
partir de fuentes informantes primarias... la manera como confirman los
investigadores lo que han visto

3 - El significado en contexto... se centra en la contextualizacion de
las ideas y experiencias dentro de una situacion, un contexto o un medio
ambiente totales...

4 - Los patrones recurrentes se refieren a los casos, las secuencias de
acontecimientos, las experiencias o los modos de vida repetidos que
tienden a formar un patrén y a ocurrir una y otra vez de maneras
determinadas, en contextos Similares o) diferentes

5 - La saturacion... significa que el investigador ha hecho una
exploracion exhaustiva del fenémeno estudiado... de manera que ya no se
obtiene mas informacion

6 - La posibilidad de transferencia se refiere a si un hallazgo particular
de un estudio cualitativo se puede transferir a otro contexto o situacion
similar y sigue preservando los significados, las interpretaciones y las

inferencias particularizadas del estudio completo’.
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7.2. Estrategia de busqueda bibliografica

Se realizé una busqueda bibliografica exhaustiva con el objetivo de conocer
la literatura escrita acerca del tema a investigar, lo que ayuda a clarificar el

objetivo que pretendemos alcanzar.

La busqueda se limité a articulos publicados en los ultimos 6 anos (2010-

2016). Las bases de datos utilizadas han sido las siguientes:

e Cochrane Library

e Pubmed

e Cuiden

e Dialnet

e Enfispo

e Scopus

e Cinahl

e PsycINFO

¢ Biblioteca de la Universidad de A Corufia (UDC)

Las palabras clave utilizadas se obtuvieron a través de descriptores MeSH

y Decs.

o Palabras clave en espafol:
e Esquizofrenia.
e Esquizofrenia paranoide.
e Familia.
e Percepcion.
e (Calidad de vida.

e Enfermeria.

o Palabras clave en ingles/ key words:

e Schizophrenia.
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Paranoid Schizophrenia.
Family.

Perception

Quality of life.

Nursing

De tal manera que la siguiente tabla refleja los resultados obtenidos:

BASE DE .
S ESTRATEGIA DE BUSQUEDA RTDOS

Cochrane

Library (QUALITY OF LIFE SCHIZOPHRENIA PARANOID):TA 4
"Schizophrenia"[Mesh] AND "Perception"[Mesh] AND
"Family"[Mesh] AND (("2010/01/01"[PDAT] : "2016/12/31"[PDAT]) 16

Pubmed AND "humans"[MeSH Terms])
"Schizophrenia, Paranoid"[Mesh] AND "Quality of Life"[Mesh] AND
(("2010/01/01"[PDAT] : "2016/12/31"[PDAT]) AND "humans"[MeSH 1
Terms])

e Esquizofrenia paranoide 10
Esquizofrenia y familia 45
Esquizofrenia paranoide 26

Dialnet Percepcion esquizofrenia 21
Esquizofrenia y enfermeria 16

Enfispo Esquizofrenia 18
( schizophrenia paranoid AND quality of life ) AND ( LIMIT-TO (

Scopus LANGUAGE , "English") OR LIMIT-TO ( LANGUAGE , "Spanish" 116
))

Cinahl (MH "Paranoid Disorders") AND (MH "Quality of Life") °
(MH "Schizophrenia") AND (MH "Perception") 29

PsycINFO (quality of life) AND (paranoid schizophrenia) 24

Biblioteca Esquizofrenia paranoide 2

ubC

Calidad de vida y esquizofrenia

Tabla |. Bases de datos.
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7.3. Ambito de estudio

La investigacion se llevara a cabo en la comarca de Ferrol. Dicha comarca

esta formada por veinte municipios (ver figura 1).

La poblacion de estudio seran pacientes con esquizofrenia paranoide y sus
familiares que acudan a las consultas externas de psiquiatria y a los

distintos centros de salud de la Xerencia de Xestion Integrada de Ferrol.

CEDEIRA
B0 habit.

ORTIGUEIRA
6278 habit.

5751 habil. MAFRGN,
1197 habit.

1.098 habit.
NAROM
35.259 habit. i
1.076 hiabit.
it &DA
£4.951 habit. A )
IQE!‘F?I\EEADIL A5 POMTES DE
B2 wowmy ([ AR mORCUe:
MUGARDOS CABAMAS,h 1224 habit.
-
4538 habit.= 2.416 habit.
-
i
ARES *

4,810 habit.

PONTEDEUME =~
B.400 habit.

MOMFEROD
1.861 habit.

llustracion 1. Distribucion de sanitaria de la Xerencia de Xestion
Integrada de Ferrol (XXIF). Memoria 2014.
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7.4. Muestra

El muestreo partira de dos principios fundamentales: la pertinencia y la
adecuacion, ya que lo que se pretende es que los participantes puedan
aportar la mayor y mejor informacién a la investigacion, obteniendo de esta
manera una completa y rica descripcion del fenédmeno. Por ello, se
realizara un muestreo tedrico o de conveniencia, que permita la eleccion
del lugar, la situacion o el evento que mas faciliten la elaboracion del
registro y a partir de la cual se obtenga una comprension clara de la

realidad que se esta estudiando?®

El tamafo muestral se determinara segun vayan avanzando las entrevistas.
En un principio se partira de un minimo de 20 entrevistados de cada uno
de los distintos grupos hasta llegar a la saturacion de los datos, es decir, el
momento en el cual dejan de emerger datos nuevos que expliquen el

fenémeno.
El perfil y caracteristicas de los participantes se definen a continuacion:
Pacientes esquizofrénicos de tipo paranoide:

e Sujetos tanto hombres como mujeres.

e Pacientes diagnosticados de EP segun los criterios diagnosticos de
la DMS-V.

e Residentes en Ferrolterra.

e Edades comprendidas entre los 18 y 50 afos.

e Que lleven 5 afios diagnosticados de esquizofrenia de tipo
paranoide.

o Estables y a tratamiento en el momento del estudio.

¢ Sin otras patologias anadidas.

e Con capacidad de expresion oral.

¢ Que no consuman ningun tipo de droga.

Calidad de vida en pacientes con esquizofrenia paranoide



29

Familiares:

e Residentes en Ferrolterra.

e Familiares cuidadoras.

e Que vivan con su familiar portador de EP.

e En plena facultades mentales.

e Que ejerzan como cuidadores como un minimo de 5 anos.

e Familia nuclear.

Estos perfiles y caracteristicas podrian irse modificando a medida que se
avanza en la investigacion, con el fin de obtener una informacién mas

relevante en cuanto a la problematica de investigacion.
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7.5. Técnica de recogida de datos

Una de las técnicas de recogidas de datos mas apropiadas para la
investigacion cualitativa de corte fenomenolégico es la entrevista, debido a
su caracter flexible y dinamico; segun Taylory Bodgan29 la describen como

“no directiva, no estructurada, no estandarizada y abierta’.

Dentro de las entrevistas se utilizaran, las entrevistas en profundidad29

entendidas como “los reiterados encuentros, cara a cara, entre el
investigador y los informantes, encuentros éstos dirigidos hacia la
comprension de las perspectivas o situaciones, tal como las expresan con

Sus propias palabras”.

Este estudio tiene diferentes elementos que hacen de la entrevista en
profundidad el método mas adecuado: La investigacién depende de un
amplio numero de personas, en el que se pretende recoger la experiencia
vivida tanto de manera subjetiva como objetiva, debido a esto es necesario

la realizacion de una entrevista para poder acceder a todos los escenarios.

La retroalimentacion constante, constituye un aspecto fundamental de la
recogida de datos, que permite integrar nuevos temas que pueden
indagarse y que puedan ser productivos. Ademas, de una negociacion de
los significados, es decir, llegar a entender o comprender a otras personas,
situaciones o contextos, es decir, llegar a captar lo que significa para esas

personas. %>
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7.6. Estrategia de recogida de datos

El investigador solicitara el permiso al CAEIG y se pondra en contacto con
el Director de la Xerencia de Xestion (XXI) de Ferrol, con el fin de obtener
la aprobacion para la realizacidon de este estudio. Una vez obtenido su
confirmacion y el aprobado del Comité Etico de Galicia (CAEIG), se pondra
en contacto con los Supervisores y/o Coordinadores de Psiquiatria y de los
distintos Centros de Salud. Con la finalidad de presentarles el estudio,
solicitar su colaboracion, y ademas, tomar contacto con los enfermeros de
dicha unidad, explicandoles en qué consistira el estudio y pidiéndoles su
colaboracién, que consistiria en la presentacion del estudio a los pacientes

para solicitar su participacion.

Una vez los participantes conozcan el estudio, el investigador se
presentara a cada uno de ellos, de manera individual para ofrecer detalles
mas relevantes sobre el estudio, ademas de solicitarles su participacién en
el mismo. Si el paciente accede a participar de manera voluntaria se le
explicara y ofrecera el consentimiento informado para que lo firme y se

concertara una cita préxima para la primera entrevista.

Las entrevistas se realizaran en un espacio habilitado para tal efecto. Al
comienzo de la entrevista, el investigador se presentara a los participantes
nuevamente, explicara los objetivos del estudio y como se desarrollara la

entrevista.

La entrevista comenzara con la pregunta “;Qué piensa sobre la
esquizofrenia?”, intentando posteriormente que el informante hable sobre

los temas propuestos, dirigiéndolos hacia ellos.

El papel del investigador, como enfermero masculino con inquietud por la
CV de los pacientes con EP y sus familiares, consistira en guiar la
entrevista abierta hacia la consecucién de los objetivos propuestos,

adaptandola en todo momento a las necesidades percibidas. Se evitaran
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todo tipos barreras. Se pretende que el entrevistador intervenga al
comienzo de la entrevista, favoreciendo la participacion del entrevistado,
encaminando la entrevista hacia los temas a estudio y que las
intervenciones sean para apoyar, reforzar, profundizar o resaltar algun

tema.

La duracion de cada entrevista sera aproximadamente de unos 30-45 min,
de tal manera que permita al entrevistador realizar un abordaje en
profundidad y generar un clima de confianza. Debido a la complejidad del
tema a estudio, se pretende realizar un minimo de 3 entrevistas a cada
participante, adecuando ese numero al desarrollo de la investigacion. La
primera entrevista consistira en una toma de contacto, con la idea de
generar un clima de confianza, para que en posteriores entrevistas se

pueda profundizar mas en los temas a estudio.

Si el entrevistado lo permite, todas las entrevistas seran grabadas mediante
una grabadora de voz digital, para su posterior transcripcion y analisis.
Ademas de grabar las entrevistas, se tomaran notas en un cuaderno para
capturar puntos del relato hacia los cuales se querra indagar mas adelante

o para localizarlos posteriormente.

En todo momento se guardara la confidencialidad y el anonimato de los

participantes.
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7.7. Plan de contingencia

En el caso de que no se consiga un numero suficiente de participantes se
pondra en contacto con el director de la Asociacion de Familiares e Amigos
dos Enfermos Mentais (AFAES), explicandole el estudio a realizar y se le
facilitara toda la informacion acerca del proyecto, intentando que sea el

encargado de ponerse en contacto con los posibles participantes.

Si a pesar de estas medidas no se consigue el numero suficiente de
participantes, para poder llevar a cabo el proyecto se ampliara el ambito de
investigacion a la Xerencia de Xestion Integrada (XXI) de A Coruia para
contar con un mayor numero de participantes y poder alcanzar la

saturacion teorica.
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8. Registro de datos

Las herramientas utilizadas para llevar a cabo el trabajo de campo seran:

1. Guia de campo: Consiste en una lista de variables a estudio:

e Conocimiento de la enfermedad por el propio paciente y su familia.
e Situacion antes y después del diagnostico.

e Como fue recibido la informacién.

e Vivencias de las distintas fases.

e Comunicacion entre paciente y familiar.

¢ Principales manifestaciones.

e Recaidas y su abordaje.

e Stress del cuidador.

e Entorno social.

e Relacién social.

¢ Nivel educativo.

e Situacion laboral.

e Valorar lenguaje verbal y no verbal, grado de autoestima, actitud.

¢ Relacion con el profesional sanitario.

e Expectativas y quejas del paciente y familia hacia el profesional

sanitario.

2. El Cuaderno de Campo: Consistira en una libreta de bolsillo en la
que se anotara lo que cada informante comentd, una vez finalizada
la entrevista o a veces durante la misma (si la confianza del
participante lo permite). Ademas, se pretende utilizar una grabadora

digital, si el entrevistado lo permite.
3. El Diario de Campo: Es un registro secundario (en soporte

informatico) donde se volcard toda la informacion recogida

anteriormente en el Cuaderno de Campo (ANEXO V).
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9. Analisis de los datos

El analisis de los datos obtenidos tiene como objetivo hacerlos inteligibles,

de forma que puedan aportar comprension sobre el fenémeno investigado30

Segun Mayan31, el andlisis de los datos es “el proceso de observar
patrones en los datos, hacer preguntas sobre esos patrones, construir
conjeturas, deliberadamente  recolectar = datos de  individuos
especificamente seleccionados sobre topicos buscados, confirmar o refutar
esas conjeturas, luego, continuar el analisis, hacer preguntas adicionales,
buscar mas datos, continuar el analisis mediante el clasificar, cuestionar,

pensar, construir y probar conjeturas, y asi sucesivamente”.

Taylor & Bogdan29 proponen que “el andlisis en IC se basa en tres
momentos fundamentales (Descubrimiento, Codificacion y Relativizacion)
los cuales estan dirigidos a buscar una comprension en profundidad de los

escenarios o personas que se estudian”.

- Fase de descubrimiento: Consiste en buscar temas en los datos

obtenidos, consta de las siguientes acciones:

o Leer repetidamente los datos: organizarlos cronolégicamente
y tematicamente.

e Segquir la pista de temas, intuiciones, interpretaciones, ideas y
reflexiones.

e Buscar posibles temas emergentes y agruparlos.

e Elaborar las tipologias o esquema de clasificacion.

o Establecer categorias y nucleos tematicos.

e Desarrollar conceptos y proposiciones tedricas.

e Lectura del material bibliografico.

e Desarrollar una guia de la historia.
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- Fase de codificacion: Es la reunion y analisis de todos los datos

que se refieren a temas, cuyas acciones son:

e Desarrollar categorias.

e Codificar todos los datos.

e Separar los datos pertenecientes a las diversas categorias.
e Examinar los datos que no se han considerado.

e Refinar el analisis.

- Fase de relativizacion de los datos: Consiste en interpretar los

datos en el contexto en el que fueron recogidos, cuyas acciones son:

e Datos solicitados o no solicitados.

¢ Influencia del observador sobre el escenario.
e Datos directos e indirectos.

e Perspectiva interna y externa.

e Autorreflexion critica.

e Distinguir perspectiva individual y grupal.

Una vez se tengan recogidos los datos necesarios para conseguir la
saturacién tedrica, se leeran y organizaran por temas a tratar,
agrupandolos por temas emergentes. A continuacion se clasificaran y
codificaran para poder escribir los resultados encontrados y poder

compararlos con la bibliografia encontrada.
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10.Rigor y credibilidad

CRITERIOS ESTRATEGIAS PARA SU CUMPLIMIENTO

e Descripcion detallada del estudio, muestra y
analisis.

e Triangulacion de investigadores y de

Credibilidad recogida de datos.

(validez interna) e Registro en diario de campo.

e Explicacion del rol y posicion del

investigador.

e Descripcion detallada del estudio, muestra y
Transferibilidad analisis.
(validez externa) e Muestreo tedrico e intencional no

probabilistico.

Dependencia e Descripcion detallada del estudio, muestra
(fiabilidad) y analisis.

e Explicar rol y posiciéon del investigador.

e Descripcion detallada del estudio y el

analisis.
Confirmabilidad e Transcripcién textual de los datos.
(objetividad) e Explicar rol y posicion del investigador.

Tabla Il. Criterios de rigor y credibilidad
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11.Limitaciones y aportaciones del estudio

El problema mas importante que se podria encontrar a la hora de llevar a
cabo este estudio es que, exista un rechazo de pacientes y/o familiares en

la participacion en él.

En cuanto a las aportaciones, el estudio propuesto permitira obtener un
mayor conocimiento sobre la calidad de vida de los pacientes con
esquizofrenia paranoide y sus familiares, con la finalidad de que, este

conocimiento favorezca una atencion mas integral.
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12. Plan de trabajo: Cronograma

Representacion grafica de actividades en funcion del tiempo:

MES

ACT

Rev. Bibliografica

Solicitud al CAEIG

Solicitud al XXI

Contacto participantes

Entrega y recogida de
consentimientos

Realizaciéon de
entrevistas

Transcripcion de
entrevistas

Analisis de las
entrevistas

Elaboracioén del informe

Difusion de los
resultados

Tabla Ill: Cronograma.
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13.Control de calidad y normas éticas

e Este estudio se regira por la Declaracion de Helsinki de la
Asociacion Mundial, la cual trata sobre los principios éticos que
deben cumplir los investigadores para proteger la salud y derechos
individuales de los seres humanos®), el Pacto de Oviedo, un
convenio relativo a los derechos humanos y a la biomedicina™,
ademas seguira las normas de buena practica en investigacion en
seres humanos en su realizacion.

e Se solicitara la autorizacion al Comité Autonémico de Etica de
Investigacion de Galicia (CAEIG), esperando que el informe final
sea favorable (ANEXO VI).

e Se solicitara permiso para la realizacion del estudio al director de la
Xerencia Integrada de Ferrol, esperando obtener su conformidad
(Anexo IX).

e Consentimiento informado: antes de realizar las entrevistas, se
entregara a cada participante un Consentimiento Informado (Anexo
'y 1V), que tendra que firmar para poder participar en el estudio.
Junto a estos Consentimientos, también se facilitara una Hoja de
Informacién sobre el estudio (Anexo | y Il). Toda esta documentacion
se dara en castellano y gallego.

e Los consentimientos estaran custodiados por el investigador,
cumpliendo con la legislacion sobre proteccion de datos de caracter
personal, que garantiza y protege, las libertades publicas de los
derechos fundamentales de las personas fisicas, y especialmente de
su honor e intimidad personal y familiar (Ley Organica 15/1999 de
13 de Diciembre)**.

e Se garantizara la confidencialidad de la informacion personal
obtenida en las entrevistas asignando a cada participante un cédigo

que no permita identificar a las personas informantes (Tabla V).

Calidad de vida en pacientes con esquizofrenia paranoide



41

Todos los datos obtenidos en las entrevistas, seran codificados para

la proteccion de la identidad del entrevistado mediante los colores y

asteriscos.
CODIFICACION DE LOS DATOS
PARTICIPANTES
ESQUIZOFRENICO PARANOICO FAMILIARES
1EP 1F
2EP 2F
3EP 3F
4EP 4F
5EP 5F

Continuando

Tabla IV. Codificacion de los datos

Ademas, se adjuntara el modelo de compromiso del investigador, por el

cual se compromete a que el trabajo cumpla con los requisitos éticos y

legales. Este se enviara tanto en castellano como en gallego (ANEXO VIl y

Vi),
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14.Difusion

Una vez finalizado el estudio, se difundiran los resultados a través de
diversas vias: publicacion en revistas, difusion de los resultados en

Congresos.
Las revistas en las que se intentara publicar seran:
¢ Internacionales:

- World Psychiatry
Factor de impacto: 2.875

- International Journal of Mental Health Nursing

Factor de impacto: 1.149

- Journal of Psychiatric and Mental Health Nursing

Factor de impacto: 0.527

e Nacionales:

- Index de Enfermeria

Factor de impacto: 1.9268
- Metas de Enfermeria
Factor de impacto: 0.3847

- Revista Rol de Enfermeria

Factor de impacto: 0.3
Se intentara exponer en los siguientes congresos:

- Congreso Internacional de Enfermeria, que se realizara en
Barcelona del 27 de mayo al 1 de junio de 2017.
- XXXIV Congreso Nacional de Enfermeria en Salud Mental.

- VI Conferencia Europea sobre investigacion en la Esquizofrenia
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15.Financiacion:

A continuacion, se adjunta el presupuesto de la investigacion:

- COSTE COSTE
DESCRIPCION UNIDAD CANTIDAD TOTAL
2.79€
FOLIOS /paquete 500 | 4 11.16 €
folios

LAPICES 0.25 € 4 1€
TR BOLiGRAFOS 0.20€ 15 3€
FUNGIBLE TINTA DE IMPRESORA (NEGRA + oce 4 100€

COLOR)

CARPETAS 2€ 15 30€

ARCHIVADORES 4€ 10 40€

PORTATIL 600€ 1 600€

RATON 15€ 1 15€
MATERIAL PEN DRIVE 16G 10€ 1 100€
INVENTARIABLE | GRABADORA DIGITAL 200€ 1 200€

IMPRESORA Y ESCANER 90€ 1 80€
DESPLAZAMIENTO 380€

Congreso Internacional de

Enfermeria. 800€ 1 800€

XXXIV Congreso nacional de

enfermeria en salud mental. 800€ 1 800€
CONGRESOS VI Conferencia europea sobre

investigacion en la

. . 1200€ 1 1200€

esquizofrenia

TOTAL 4360.16€

Tabla V. Presupuesto
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Anexos:

ANEXO I. HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION.

TITULO DEL ESTUDIO:
“Calidad de vida de los pacientes con esquizofrenia paranoide”
INVESTIGADOR:

Nicolas Ariel Wente. Estudiante de 4° Grado de Enfermeria de la Facultad

de Enfermeria y Podologia de Ferrol.

Este documento tiene por finalidad ofrecerle informacion sobre un estudio
de investigacién cualitativa en el que se le invita a participar. Se realizara
en Consultas externas de psiquiatria y en los Centros de Salud de la

Xerencia de Xestion Integrada de Ferrol.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del
investigador y del estudio a realizar. Se aconseja leer antes este
documento y hacer todas las preguntas que precise para comprender los

detalles sobre el mismo.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Usted puede
decidir no participar o, incluso si cambia de opinion puede abandonar el
estudio en cualquier momento sin obligacidn de dar explicaciones. Le
aseguramos que esta decision no afectara a la relacion con su médico ni

con cualquier otra institucidén sanitaria.

Ademas la informacién que usted nos facilite sera totalmente confidencial,
respetando la intimidad de cada uno de los participantes. De tal manera
que la unica persona que tendra acceso a los datos personales sera el

investigador principal.
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Este estudio contara de los siguientes aspectos legales:

- Aprobacion del Comité Autonémico de Etica de Investigacion de
Galicia (CAEIG)

- Aprobacion de los directivos de los distintos centros.

- Normas de Buena Practica Clinica y Declaracion de Helsinki.

- Consentimiento informado

¢ Cual es la finalidad del estudio?

Conocer la calidad de vida de los pacientes diagnosticados de
esquizofrenia paranoide, a partir de su propia experiencia y la de sus

familiares-cuidadores.

Para ello, se intentara comprender la importancia que se da a la salud y al
bienestar, asi como obtener testimonios acerca de su situacion actual y
como era antes del diagnostico, determinar el grado de apoyo, de
adherencia al tratamiento y de todos aquellos aspectos que puedan

influenciar en la calidad de vida del objeto a estudio.
Los criterios de seleccion de los participantes son:

Pacientes esquizofrénicos de tipo paranoide:

e Sujetos tanto hombres como mujeres.

e Pacientes diagnosticados de EP segun los criterios diagnosticos de
la DMS-V.

e Residentes en la comarca de Ferrol.

e Edades comprendidas entre los 18 y 50 anos.

e Que lleven 5 afios diagnosticados de esquizofrenia de tipo
paranoide.

e Actualmente estables y a tratamiento.

¢ Sin otras patologias anadidas.

Calidad de vida en pacientes con esquizofrenia paranoide



52

e Con capacidad de expresion oral.
¢ Que se encuentren en la fase estable.

¢ Que no consuman ningun tipo de droga.
Familiares:

e Residentes en la comarca de Ferrol.

e Familiares cuidadoras.

e Que vivan con su familiar portador de EP.

e En plena facultades mentales.

¢ Que ejerzan como cuidadores como un minimo de 5 anos.

e Familia nuclear.

La informacion necesaria para realizar este estudio, se conseguira

realizando entrevistas a personas que cumplan todos estos requisitos.

¢ Por qué me ofrecen participar a mi?

Los participantes es este estudio, fueron seleccionados porque se
considera que se ajustan a los criterios necesarios para poder responder a

los objetivos de la investigacion.

Por cumplir estos criterios, usted esta invitado a participar en este estudio.

¢En qué consiste mi participacion?

El entrevistador le pedira que realice 3 entrevistas individuales pudiendo
ser mas en caso de que sea necesario, en el que tendra que responder y
exponer unas cuestiones relacionadas con el tema a tratar. Estas
entrevistas se realizaran en dias distintos y con una duracién aproximada

de unos 30-45 minutos cada una de ellas.
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¢ Qué riesgos o inconvenientes tiene?

Su participacidn en este estudio no implica ningun tipo de riesgo. El unico

inconveniente es el tiempo de dedicacion a la entrevista.

¢, Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que usted obtenga beneficio directo por participar en el

estudio. Usted no sera retribuido por participar.

¢Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

Si usted lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.

¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio podran ser publicados en un futuro en

publicaciones cientificas.

¢Existen intereses econémicos en este estudio?

El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacién al

estudio.

¢ Quién me puede dar mas informaciéon?

Puede contactar con Nicolas Ariel Wente, que estara a su disposicion
mediante el correo electronico: |G-

En él podra responder a posibles dudas que tengan los participantes.

Muchas gracias por su colaboracion
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ANEXO II. FOLLA DE INFORMACION AO PARTICIPANTE NUN
ESTUDO DE INVESTIGACION.

TITULO DO ESTUDO:
<Calidade de vida dos pacientes con esquizofrenia paranoide>
INVESTIGADOR:

Nicolas Ariel Wente. Estudante de 4° Grao de Enfermeria da Facultade de

Enfermeria e Podoloxia de Ferrol.

Este documento ten por finalidade ofrecerlle informacion sobre un estudo
de investigacion cualitativa no que se lle convida a participar. Realizarase
en Consultas externas de psiquiatria e nos Centros de Saude da Xerencia

Xestion Integrada de Ferrol.

Se decide participar no mesmo, debe recibir informacion personalizada do
investigador e do estudo para realizar. Aconséllase ler antes este
documento e facer todas as preguntas que precise para comprender os

detalles sobre o mesmo.

A participacion neste estudo € completamente voluntaria. Vostede pode
decidir non participar ou, mesmo se cambia de opinion pode abandonar o
estudo en calquera momento sen obrigacion de dar explicacions.
Aseguramoslle que esta decision non afectara a relacion co seu médico nin

con calquera outra institucion sanitaria.

Ademais a informacibn que vostede nos facilite sera totalmente
confidencial, respectando a intimidade de cada un dos participantes. De tal
maneira que a unica persoa que tera acceso aos datos persoais sera o

investigador principal.
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Este estudo contara dos seguintes aspectos legais:

- Aprobacién do Comité Autondémico de Etica de Investigacion de
Galicia (CAEIG)

- Aprobacién dos directivos dos distintos centros.

- Normas de Boa Practica Clinica e Declaracion de Helsinki.
- Consentimento informado

¢Cal é a finalidade do estudo?

Conecer a calidade de vida dos pacientes diagnosticados de esquizofrenia
paranoide, a partir da sua propia experiencia e a dos seus familiares-

coidadores.

Para iso, tentarase comprender a importancia que se da a saude e ao
benestar, asi como obter testemufios acerca da sua situacion actual e
como era antes do diagnostico, determinar o grao de apoio, de adherencia
ao tratamento e de todos aqueles aspectos que poidan influenciar na

calidade de vida do obxecto a estudo.
Os criterios de seleccién dos participantes son:
Pacientes esquizofrénicos de tipo paranoide:

e Suxeitos tanto homes como mulleres.

e Pacientes diagnosticados de EP segundo os criterios diagndsticos
da DMS-V.

¢ Residentes en Ferrolterra.

e |dades comprendidas entre os 18 e 50 anos.

e Que leven 5 anos diagnosticados de esquizofrenia de tipo
paranoide.

e Actualmente estables e a tratamento.

e Sen outras patoloxias engadidas.
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e Con capacidade de expresién oral.
¢ Que se atopen na fase estable.

e Que non consuman ningun tipo de droga.
Familiares:

¢ Residentes en comarca de Ferrol.

e Familiares coidadoras.

e Que vivan co seu familiar portador de EP.

¢ En plena facultades mentais.

¢ Que exerzan como coidadores como un minimo de 5 anos.

e Familia nuclear.

A informacién necesaria para realizar este estudo, conseguirase realizando

entrevistas a persoas que cumpran todos estes requisitos.

¢ Por qué me ofrecen participar a min?

Os participantes é este estudo, foron seleccionados porque se considera
que se axustan aos criterios necesarios para poder responder o0s

obxectivos da investigacion.

Por cumprir estes criterios, vostede esta convidado a participar neste

estudo.

¢En qué consiste a miia participacion?

O entrevistador pediralle que realice 3 entrevistas individuais podendo ser
mais no caso de que sexa necesario, no que tera que responder e expofer
unhas cuestions relacionadas co tema para tratar. Estas entrevistas
realizaranse en dias distintos e cunha duracion aproximada duns 30-45

minutos cada unha delas.
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¢ Qué riscos ou inconvenientes ten?

A sua participacion neste estudo non implica ningun tipo de risco. O unico

inconveniente € o tempo de dedicacion a entrevista.

¢ Obterei algun beneficio por participar?

Non se espera que vostede obtefia beneficio directo por participar no

estudo. Vostede non sera retribuido por participar.

Recibirei a informacién que se obtena do estudo

Se vostede deséxao, facilitaraselle un resumo

¢Publicaranse os resultados deste estudo?

Os resultados deste estudo poderan ser publicados nun futuro en

publicaciéns cientificas.

¢Existen intereses econémicos neste estudo?

O investigador non recibira retribucion especifica pola dedicacion ao

estudo.
¢Quen me pode dar mais informacién?

Pode contactar con Nicolas Ariel Wente, que estara a sua disposicion

mediante o correo electronico: |GG

Nel podera responder a posibles dubidas que tefian os participantes.

Moitas grazas pola sua colaboracion.
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ANEXO Illl. CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION.

TITULO: Calidad de vida en pacientes con esquizofrenia paranoide

Acerca de la investigacion:

e Considero que conozco toda la informacion necesaria acerca del

estudio.

e Comprendo que mi participacién es totalmente voluntaria, y
que puedo abandonar el estudio en cualquier momento, sin
tener que dar explicaciones al respecto y sin que esto

repercuta en mis cuidados médicos.

e Accedo a que se utilicen mis datos respetando las normas

éticas y legales aplicables.

e Conozco que este tipo de estudio no tiene ningun tipo de

retribucion econémica.

e Accedo libremente a la participacion de este estudio.
En cuanto a la conservacion y utilizacion de los datos:

e Accedo a que mis datos se conserven una vez terminado el
estudio

e Accedo a que los datos se conserven para su utilizacién en

futuras investigaciones que cumplan las mismas condiciones.
En cuanto a los resultados del estudio:

e DESEO conocer los resultados del estudio

¢ NO DESEO conocer los resultados del estudio
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En cuanto a la difusion de los resultados:

e Comprendo que los resultados del estudio seran publicados

en revistas cientificas.

Ferrol a,............ de...oooeeieii. del............

Firma:
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ANEXO Ill. CONSENTIMENTO PARA A PARTICIPACION NUN ESTUDO
DE INVESTIGACION.

TITULO: Calidade de vida en pacientes con esquizofrenia paranoide

Acerca da investigacion:

e Considero que conezo toda a informaciéon necesaria achega do
estudo.

e Comprendo que a mifa participacion é totalmente voluntaria, e
que podo abandonar o estudo en calquera momento, sen ter que
dar explicacions respecto diso e sen que isto repercuta nos meus
coidados médicos.

e Accedo a que se utilicen os meus datos respectando as normas
éticas e legais aplicables.

e Cofiezo que este tipo de estudo non ten ningun tipo de retribucion
economica.

e Accedo libremente a participacion deste estudo.
En canto a conservacion e utilizacion dos datos:

e Acceso a que os meus datos consérvense unha vez terminado o
estudo
e Accedo a que os datos se conserven para a sua utilizacion en

futuras investigacions que cumpran as mesmas condicions.
En canto aos resultados do estudo:

e DESEXO coiecer os resultados do estudo

e NON DESEXO conecer os resultados do estudo
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En canto a difusion dos resultados:

e Comprendo que os resultados do estudo seran publicados en

revistas cientificas.

Firma:
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Participante n°:

Nombre del entrevistador: Hora:
Lugar:
Ciudad:
Fecha:
Miembros de la familia:
Madre: Si NO
Hermanos: Si NO
Padre: Si NO Otros:

Datos observados

Analisis de los datos

Comentarios/Aportaciones adicionales

Tabla VI. Diario de campo
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ANEXO VI. SOLICITUD AL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION

Comité Autonémico de Etica de la Investigacion de
Galicia
Secretaria técnica

Edificio Administrativo de San Lazaro
XUNTA DE GALICIA 15781 SANTIAGO DE COMPOSTELA B I I c I B
CONSELLERIA DE SANIDADE Teléfono: 881 546425 j

Secretaria Xeral www.sergas.es/ceic

CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE
ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA

D/Dna.Nicolas Ariel Wente

Con teléfono de contacto: N y correo-e:
I

Direccion postal: Av. Parque central, bloque 6 piso 7°D

SOLICITA la evaluacion de:

X Protocolo nuevo de investigacion

[ ] Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité

[ ] Modificacién o Ampliacién a otros centros de un estudio ya aprobado
por el Comité

DEL ESTUDIO:

Titulo: Calidad de vida en los pacientes con esquizofrenia paranoide

Investigador/a Principal: Nicolas Ariel Wente

Promotor:
MARCAR si procede que confirma que cumple los requisitos para la
exencion de tasas segun el art. 57 de la Ley 16/2008, de 23 de
diciembre, de presupuestos generales de la Comunidad Auténoma de
Galicia para el afio 2009. DOG de 31 de diciembre de 2008) []

Cédigo de protocolo:

Versién de protocolo:

Tipo de estudio:
[] Ensayo clinico con medicamentos con medicamentos
CEIC de Referencia:
[] Investigaciones clinicas con productos sanitarios

[] EPA-SP (estudio post-autorizacion con medicamentos seguimiento

prospectivo)
[X] Otros estudios no incluidos en las categorias anteriores

Investigador/es: Nicolas Ariel Wente
Centro/s: Area de Gestion Integrada de Ferrol

Adjunto se envia la documentaciéon necesaria 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.

En Ferrol, a de de

Fdo.:Nicolas Ariel Wente

Calidad de vida en pacientes con esquizofrenia paranoide
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ANEXO VII. MODELO DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

Don. Nicolas Ariel Wente

Estudiante de Enfermeria de la Facultad de Enfermeria y Podologia.

Campus de Ferrol.

Hace constar que:

Firma:

Conoce el protocolo de la investigacion:
Titulo: “Calidad de vida de los pacientes con esquizofrenia
paranoide”
Tutora: Pilar Darriba Rodriguez
Dicho estudio cumple con las normas éticas aplicables a este tipo
de estudio de investigacion cualitativa.
Es el investigador principal en el estudio.
Cuenta con todos los recursos necesarios (materiales y humanos)
para llevar a cabo la investigacion.
Se compromete a cumplir las normas y protocolos presentado por el
comité de ética, asi como posibles modificaciones autorizadas.
Respetara 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.
Notificara al Comité que aprobé el estudio datos sobre el estado del

mismo con una periocidad minima anual hasta su finalizacion.

Ferrol a, de del

Calidad de vida en pacientes con esquizofrenia paranoide
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ANEXO VIil. MODELO DE COMPROMISO DO INVESTIGADOR

Don. Nicolas Ariel Wente

Estudante de Enfermeria da Facultade de Enfermeria e Podoloxia.

Campus de Ferrol.

Fai constar que:

Corece o protocolo da investigacion:

Titulo: «Calidade de vida dos pacientes con esquizofrenia

paranoide»

Titora: Pilar Darriba Rodriguez

Devandito estudo cumpre coas normas éticas aplicables a este tipo
de estudo de investigacion cualitativa.

E o investigador principal no estudo.

Conta con todos os recursos necesarios (materiais e humanos) para
levar a cabo a investigacion.

Comprométese a cumprir as normas e protocolos presentado polo
comité de ética, asi como posibles modificacions autorizadas.
Respectara as normas éticas e legais aplicables, en particular a
declaracion de Helsinki e o convenio de Oviedo e seguira as normas
de boa practica en investigacion en seres humanos na sua
realizacion.

Notificara ao Comité que aprobou o estudo datos sobre o estado do

mesmo cunha periocidad minima anual ata a sua finalizacion.

Ferrol a, de de o

Firma:

Calidad de vida en pacientes con esquizofrenia paranoide
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ANEXO IX. SOLICITUD DE PERMISO A LA XERENCIA DE XESTION
INTEGRADA DE FERROL

Estimado Director de la Xerencia de Xestion Integrada de Ferrol:

Nicolas Ariel Wente, estudiante de 4° grado de enfermeria de la Facultad
de Enfermeria y Podologia de Ferrol, en calidad de investigador
responsable del proyecto “Calidad de vida de los pacientes con
esquizofrenia paranoide”’, solicita el permiso para acceder a los pacientes

e informacién necesaria para la realizacion del estudio de investigacion.

En todo momento se respetara la intimidad de los participantes,

asegurandose la proteccion de los datos y su confidencialidad.

El estudio es de caracter voluntario y con derecho a abandonar el estudio

en cualquier momento de la investigacion.

Se ha solicitado permiso al CAEIG y sera enviado tan pronto sea notificado

su resolucion.

Una vez finalizado el estudio, se le comunicara el resultado de la

investigacion asi como cualquier dato de interés.

Ferrol a, de del

Nicolas Ariel Wente

Firma:

Calidad de vida en pacientes con esquizofrenia paranoide





