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1. TITULO RESUMEN Y PALABRAS CLAVE

Titulo: Calidad de vida en pacientes con Insuficiencia Renal Cronica a

tratamiento con hemodidlisis.

Resumen:

En la actualidad el nimero de pacientes con Insuficiencia Renal Crénica ha
aumentado considerablemente. Esta enfermedad es considerada una
patologia sin expectativa de cura, de evolucidon rapida y progresiva,
desencadenando diversas reacciones en los pacientes, ademas de

comprometer su calidad de vida.

El objetivo de este trabajo serd conocer la calidad de vida en los pacientes
diagnosticados de Insuficiencia Renal Cronica que se encuentren en
tratamiento renal sustitutivo de hemodialisis tanto desde una perspectiva
subjetiva como desde la objetiva. Para realizar el estudio se utilizara
metodologia cualitativa fenomenoldgica, con entrevistas en profundidad a
un minimo de 20 pacientes 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: Hemodialisis, Calidad de vida; Enfermeria nefrologica.
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Title: Quality of life in patients with chronic renal failure under treatment with
hemodialysis.

Abstract:

At present the number of patients with Chronic Renal Failure has increased
considerably. This disease is considered a pathology without expectation of
cure, of rapid and progressive evolution, triggering diverse reactions in the
patients, besides compromising their quality of life.

The objective of this work will be to know the quality of life in patients
diagnosed with chronic renal failure who are in renal replacement renal
hemodialysis treatment from both a subjective and objective perspective.
To carry out the study will be used phenomenological qualitative
methodology, with in-depth interviews to a minimum of 20 patients, being

able to modify these data if the needs of the study require it.
The results obtained will allow to acquire knowledge about the quality of life
of these patients, besides knowing the role of nursing care, allowing to

determine the best approach according to the needs of each patient.

Key words: Hemodialysis; quality of life; Nephrological nursing.
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2. ANTECENDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA
Las enfermedades cronicas presentan altas tasas de morbimortalidad,
convirtiéndose asi en una preocupacion para el campo de la salud publica.
Entre ellas esta la Insuficiencia Renal Cronica (IRC), considerada una
patologia sin expectativa de cura, de evolucién rapida y progresiva,
desencadenando diversas reacciones para los pacientes, ademas de

comprometer la calidad de vida (CV) .

Segun Jimeno Ucles et al., la IRC se define como “la pérdida progresiva,
permanente e irreversible de la tasa de filtracion glomerular a lo largo de un
tiempo variable expresada por una reduccion del aclaramiento de creatinina
estimado menor de 60 ml/min/1.73m2. Por lo que, la IRC es el deterioro

paulatino e irreversible del funcionamiento renal” 2.

La IRC es la forma més grave y devastadora de enfermedad renal, si no se
inicia un tratamiento adecuado puede llevar a la muerte del paciente 3. El

principal tratamiento es la hemodialisis (HD) *.

Segun Lorenzo Sellarés la HD es considerada “una técnica de depuracion
extracorpérea de la sangre que suple parcialmente las funciones renales
de excretar agua y solutos, asi como de regular el equilibrio acido-base y

electrolitico. No suple las funciones endocrinas ni metabdlicas renales” 4.

En Espafia, la primera HD fue llevado a cabo por Emilio Rotellar, nefrélogo

del Hospital de la Cruz Roja de Barcelona el 25 de febrero de 1957 °.

Los primeros afios de la HD se caracterizaban por ser técnicas casi
artesanales. El principal problema radicaba en el acceso vascular. La
duracion de las sesiones de tratamiento eran largas (entre 15y 20 horas) y
solo se podian hacer 3-4 sesiones. Es por ello que los candidatos eran
exclusivamente pacientes con Insuficiencia Renal Aguda. Mas adelante, en

la década de 1960 a 1970, se lograron grandes avances, sobre todo en el
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terreno de los accesos vasculares, resolviéndose asi uno de los mayores

inconvenientes en el desarrollo de la técnica 6.

También se ha avanzado en el funcionamiento de las maquinas de dilisis.
Estos avances permitieron en 1964 el nacimiento del primer programa de
HD periodica en Espafia. Las primeras sesiones se caracterizaban por una
duracion de 12 a 18 horas, 5 veces a la semana. A medida que surgian
nuevos avances se reducia el tiempo de sesion, hasta que en 1980 se
descubri6 la forma de medir la calidad de dialisis y asi las sesiones pasaron
a ser como en la actualidad: 3-4 horas, 3 veces por semana 6.

La prevalencia de la IRC en Espafia ha crecido un 20% en la Gltima década,
ya que se ha pasado de 1.001 pacientes por millén de poblacién en 2006 a
1.211 en 2015. Los segmentos de poblacién con mayor prevalencia fueron
por este orden: el de la poblacion entre 64 y 74 afios, el de la poblacién de

mas de 75 afios y el de la poblacién entre 45 y 64 afios ’.

Espafia es uno de los paises europeos con mas prevalencia de la
IRC’.Aproximadamente 4 millones de personas padecen la enfermedad en
Espafa. De ellas, unas 50.909 estan en tratamiento renal sustitutivo (TRS).
La prevalencia también aumenta con el envejecimiento de la poblacién y la
asociacion a cuatro patologias cronicas como son la diabetes, la

hipertension arterial, la insuficiencia cardiaca y la cardiopatia isquémica 8.

El TRS consume el 2,5% - 3% del presupuesto del Sistema Nacional de

Salud y mas del 4% del de la atencion especializada °.

El nimero de trasplantes renales ha aumentado considerablemente y la
mortalidad se mantiene en torno a un 8% anual en todas las modalidades

de TRS. La HD presenta una mortalidad alrededor de un 15% ".
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La edad media del paciente de HD en Galicia es de 67.8 afios, siendo en
Ferrol de 69.5 afios, convirtiéendose asi en la tercera ciudad de Galicia con
pacientes en HD de mayor edad, segun el ultimo informe de la Xunta de
Galicia del 2014 10,

El envejecimiento de la poblacion, las patologias asociadas que presentan
los pacientes, las limitaciones de la enfermedad y del tratamiento suponen

un cambio en la CV del paciente.

Aun asi, la supervivencia de los pacientes con IRC sigue siendo un
problema a resolver. La expectativa de vida es corta comparada con la

poblacién general pese a los avances en el campo de la nefrologia 1112,

CV es definida por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) como “la
percepcion que un individuo tiene de su lugar en la existencia, en el
contexto de la cultura y del sistema de valores en los que vive y en relacion

con sus expectativas, sus normas e inquietudes” 13,

Segun Lozano Ledn et al. la calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS) “es un concepto de relativamente reciente aparicion. Es un término
impreciso y dificil de definir. Sin embargo, evaluar este aspecto en
pacientes que reciben un tratamiento costoso, innovador y en ocasiones

experimental, es importante” 14,

Dentro de la CV existen tres areas cruciales: la salud, la familia y
actividades de la vida diaria (dimensione fisicas, emocionales y sociales de

la vida) 15 16,

Los pacientes que llevan menos tiempo en dialisis buscan apoyo social
(recurrir a la compainiia de otros, actividades placenteras....) con el objetivo
de no pensar demasiado en su problema de salud; lo cual disminuye las

emociones negativas y los pensamientos repetitivos 7.
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Por lo contrario, los pacientes que llevan mas tiempo en el tratamiento,
tienden al aislamiento social y a la inhibicibn emocional, lo que produce una
baja respuesta inmune y un aumento de la depresiéon. Por todo esto, las
personas en HD con el tiempo manifiestan empeoramiento en el bienestar

psicolégico .

Por lo tanto, existe un elevado nivel de ansiedad, depresion, deterioro
cognitivo y dependencia en la mayoria de los pacientes con IRC. Todo esto
conlleva a comportamientos de no adhesion terapéutica, lo que implica un
empeoramiento de la CV, una salud méas pobre y un aumento de los riesgos

de mortalidad 18 19. 20,

Una buena actividad enfermera seria favorecer la realizacion de actividades
recreativas durante el tratamiento, con el objetivo de: mejorar la actitud de
los pacientes, ayudar a mantener un adecuado nivel de salud fisico y mental

y mejorar la percepcion del tratamiento de HD 29,

Enfermeria, como pilar fundamental en el tratamiento de pacientes
sometidos a HD, debe de comprender lo que las personas viven, sienten y
significan en relacién a su CV. El cuidado enfermero tiene como propadsito
la satisfaccion de las necesidades de los pacientes desde una perspectiva
holistica y comprensiva; lo que hace posible intervenir una forma mas

integral en el cuidado del paciente 2.

La valoracion de enfermeria en pacientes con IRC resulta especialmente
compleja debido al compromiso multisistémico y a la cronicidad de la
enfermedad y puede comprender los siguientes aspectos: historia clinica,
presencia de dolor éseo, aparicion de fatiga, patron de suefio, ingesta de
liquidos, patrén alimentario, frecuencia y dificultad de la miccion, habitos
intestinales, estatura y peso, constantes vitales, estado del acceso

vascular, trastornos neuromusculares etc.
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Entre los posibles diagnésticos de enfermeria NANDA que se podrian
encontrar en éste tipo de pacientes (aunque no sean los Unicos posibles)

estarian los siguientes 22

¢ Intolerancia a la actividad r/c debilidad generalizada, astenia y fatiga

e Ansiedad r/c amenaza del concepto del yo y hospitalizacién

e Estreflimiento r/c inmovilidad, dieta y medicacion

e Exceso del volumen de liquidos r/c mecanismos de regulacion
comprometidos

e Conocimientos deficientes sobre su patologia r/c capacidad
cognitiva alterada y falta de explicacién

e Desequilibrio nutricional: por defecto r/c acumulacion de toxinas
urémicas y amoniaco

e Deterioro de la eliminacion urinaria r/c obstruccion anatdémica,
infeccion urinaria y/o anuria

e Deterioro de la integridad cutanea r/c prurito

e Riesgo de infeccién r/c inmunosupresion.

e Etc.

De ahi que, basandose en el modelo de Virginia Henderson?® 24, los

siguientes cuidados figuran entre los mas frecuentemente aplicados:

NIC:

1.

Escucha activa; Disminucion

de la ansiedad

Control de infecciones

Aumentar el afrontamiento

2. Cuidado de las heridas; Ensefanza: proceso de
Administracion de medicacion enfermedad, dieta prescrita;
topica medicamentos prescritos;

3. Manejo de liquidos procedimientos tratamiento
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NOC:

1. Autocontrol de la ansiedad 5. Aceptacion estado de salud

2. Integridad del acceso de 6. Conocimiento: proceso de
didlisis enfermedad, dieta prescrita,

3. Equilibrio hidrico medicacion, procedimientos

4. Control de riesgo terapéutico

Con éste estudio se pretende analizar y valorar la calidad de vida de los
pacientes con IRC, con la finalidad de obtener conocimientos encaminados
a determinar un abordaje mas adecuado a las necesidades de cada

paciente a través de los cuidados de enfermeria.
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4. APLICABILIDAD
En la actualidad el numero de pacientes con IRC ha aumentado
considerablemente. Existe una gran problematica con su entrada en el
tratamiento de HD, ya que la gran mayoria de los pacientes inician tarde el
tratamiento y, cuando lo comienzan presentan patologias asociadas. Lo
cual supone una situacion totalmente nueva a la que el paciente debe
adaptarse: tanto por el tratamiento como por la nueva situacion de salud y

las limitaciones que le supone.

La evaluacion de la CV deberia ser uno de los objetivos prioritarios a la hora
de abordar enfermedades cronicas como la insuficiencia renal. Sin
embargo, en la actualidad la mayor parte de las actuaciones van
encaminadas a temas relacionados con el tratamiento renal sustitutivo,

erradicacion de la sintomatologia y a los tratamientos farmacolégicos.

En este estudio se plantea determinar la CV de los pacientes con IRC con
el objetivo 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 para solventar las necesidades de los pacientes.

5. HIPOTESIS
Debido a la naturaleza de la investigacion cualitativa de caracter
fenomenoldgico, no se puede presuponer una hipétesis de partida. Aunque
se partird de la idea de que la calidad de vida de los pacientes con IRC
empeora notablemente con las limitaciones que supone la enfermedad y
con el inicio en el tratamiento, donde todos los aspectos psicologicos,

sociales y fisicos juegan un papel clave en la vida de estas personas.
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6. OBJETIVOS

6.1 Objetivo general:

Conocer la calidad de vida de los pacientes con Insuficiencia Renal Crénica
a tratamiento con hemodidlisis en el Hospital Juan Cardona de Ferrol.

6.2 Objetivos especificos:

- Analizar el grado de conocimiento y afrontamiento de la
enfermedad.

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

- Conocer las repercusiones sobre los estilos de vida y actividades
diarias.

- ldentificar los problemas que supone la enfermedad y su
tratamiento.

- Conocer la percepcion del paciente sobre la intervencion
enfermera y su influencia en su calidad de vida.

- Proponer ideas para mejorar su calidad de vida.

Calidad de vida a pacientes con Insuficiencia Renal Crénica a tratamiento con
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7. METODOLOGIA DEL ESTUDIO
7.1 CONTEXTO
El estudio se llevara a cabo en el marco de la investigacion cualitativa de

caracter fenomenoldgico.

La metodologia cualitativa ha sido la elegida para realizar este trabajo
debido a que es la que mas se ajusta al tema de estudio. La investigacion
cualitativa 2 se centra en la busqueda de explicaciones, experiencias,
percepciones, opiniones y sentimientos de las personas que basan el
estudio. Se pretende llegar a comprender lo que sienten para entender
coémo ven las cosas. De este modo se llegara a conocer la realidad de la

investigacion.

Ademas segun Gibbs Graham “trata de desgranar como las personas
construyen el mundo a su alrededor, lo que hacen o lo que les sucede en
términos que sean significativos y que ofrezcan una comprension llena de

riqueza” 2.

Serrano dice que 2° “este tipo de investigacion explora la profundidad, la
riqueza y la complejidad inherente a un fenbmeno e intenta describir la
realidad adoptando cierta subjetividad y procurando no fragmentarla para
no desvirtuar su complejidad y dinamismo”. La investigacion cualitativa es

util para entender las experiencias humanas #’.

Segun Taylor y Bogdan 27 “la investigacion cualitativa se caracteriza por ser
inductiva y conocer el fenomeno desde una perspectiva holistica, lo que
significa que el investigador trata de comprender a las personas en su
propio contexto, lo que permite que el investigador pueda llegar al

fendmeno sin perder su objetividad”.

El método fenomenolégico es el que se considera mas idoneo para

responder a la pregunta de investigacion, ya que la fenomenologia 28
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estudia un fendmeno desde las vivencias y experiencias de los sujetos que

lo experimentan.

Mayan 22 refiere que, “El propésito de la fenomenologia es estudiar y
describir la esencia de la experiencia humana vivida”.

Los disefios fenomenoldgicos responden a la pregunta “¢Cual es el
significado, estructura y esencia de una experiencia vivida por una persona
(individual), grupo (grupal) o comunidad (colectiva) respecto de un

fendbmeno?” 2°

De acuerdo con Creswell, Alvarez-Gayou y Mertens la fenomenologia se
fundamenta en las siguientes premisas 2°:
e Describen y entienden los fendmenos desde el punto de vista de los
participantes y desde la perspectiva construida colectivamente.
e Se basa en el analisis de discursos y temas especificos, asi como en
la busqueda de sus posibles significados.
e La intuicién y la imaginacion son elementos fundamentales para
aprender de la experiencia de los participantes.
e El investigador contextualiza las experiencias en funcion de su
temporalidad, espacio, corporalidad y en su contexto.
e Las entrevistas se dirigen a encontrar temas sobre experiencias

cotidianas y excepcionales.

Existen diferentes criterios para realizar investigacion cualitativa. En este
estudio, se han elegido los propuestos por Leininger 2°:
1. Credibilidad, referida a la verdad, tal como la conocen, experimentan
0 sienten las personas patrticipantes en el estudio.
2. Laposibilidad de confirmacion: repeticion de la evidencia observada.
es la confirmacion de lo que el investigador ha visto.
3. El significado en contexto: contextualizacion de ideas y experiencias

dentro de una situacion.
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4. Patrones recurrentes: experiencias repetidas que tienden a ocurrir
unay otra vez de maneras determinadas, en diferentes contextos.

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

6. La posibilidad de transferencia.

7.2 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA
Se ha realizado una busqueda bibliografica exhaustiva en las siguientes
bases de datos:

BASE DE DATOS PALABRAS CLAVE LIMITACIONES
Insuficiencia Renal Articulos y revisiones; Idioma:
Dialnet Hemodialisis

Calidad de vida castellano; Ultimos 10 afios

Enfermeria nefrol6gica

Hemodialisis Articulos y revisiones; Idioma:
Cuiden Calidad de vida R ~
. . castellano; Ultimos 10 afos
Enfermeria nefroldgica
Insuficiencia Renal Articulos; Idioma Castellano
Scielo Cron_lc,:a_l . Método: Google académico
Hemodialisis
Publication Dates: 10 years
Hemodialysis Species: Humans; Languages:
Pubmed renal insufficiency P ' ’ guages.

English, Spanish

Publication Dates: 10 years;
Hemodla_ly_3|s Article types: Review, Journal
Scopus renal insufficiency

article; Languages: English

Tabla I: Base de datos

7.3 AMBITO DE ESTUDIO Y MUESTRA
La poblacién de estudio seran pacientes con IRC que acuden a las sesiones
de tratamiento de hemodialisis en el Hospital Juan Cardona (dentro de la
comarca de Ferrol), durante los meses de septiembre de 2017 a septiembre
de 2018.
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Para la seleccion de la muestra se realizard un muestreo teérico o de
conveniencia que permita la eleccion del lugar, la situacion o el evento que
mas faciliten la elaboracion del registro y a partir del cual se obtenga una

comprension clara de la realidad que se esta estudiando 2.

Es por eso que los sujetos no se escogen al azar, sino que se persigue
encontrar a participantes que cumplan unas caracteristicas pensadas de
antemano. Los criterios de inclusion seran:

» Pacientes tanto hombres como mujeres

= Sujetos que lleven en al tratamiento al menos 1 afio

» Edades comprendidas entre: 40 y 80 afios

» Estables y a tratamiento en el momento del estudio

» Sin la presencia de déficits intelectuales o patologias mentales

»= Buena capacidad comunicativa

» Pacientes que hablen castellano o gallego

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

relevante en cuanto a la problemética de la investigacion.

Miles y Huberman sintetizan que en los “estudios cualitativos la muestra no
esta preestablecida en su totalidad, sino que puede evolucionar una vez
comenzado en el trabajo de campo” 3. En investigacion cualitativa no existe
una muestra como tal, pero en este caso se partird de un minimo de 20
pacientes hasta conseguir la saturacién, es decir, donde no se obtengan
mas datos nuevos. Es por eso que el numero de participantes definitivo se

determinara segun vayan avanzando las entrevistas.

A este servicio acuden alrededor de 110 pacientes en total, por lo que
debido a éste numero, se espera conseguir el nimero necesario de

participantes.
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7.4 VARIABLES A ESTUDIO
Los temas a tratar a lo largo de la investigacion seran los siguientes:

Datos del paciente

Edad y edad de inicio

Sexo; Rural/urbano

Calidad de vida

Aceptacion de la enfermedad

Vision de si mismo

Situacion familiar, social, laboral, emocional
Actividades fisicas

Dolor y otros manifestaciones de la enfermedad
Planes y perspectiva de futuro (trasplante).
Como mejoraria la CV

Relaciones con personal/comparfieros

Turno de dialisis

Variables clinicas

Alimentacién e ingesta de liquidos
Fistula; Sesion de didlisis; Medicacion
Enfermedades afiadidas/ complicaciones
Relaciones con personal/comparfieros

Turno de dialisis

Tabla Il: Variables de estudio

7.5 TECNICA DE RECOGIDA DE DATOS

Para la recogida de datos se utilizara como técnica la entrevista en
profundidad abierta. Se trata de una de las técnicas de recogida de datos

mas apropiada para la investigacion cualitativa de corte fenomenoldgico

debido a su caracter flexible y dinamico.

La entrevista en profundidad es una técnica para obtener que un individuo

transmita oralmente al entrevistador su definicion personal de la situacién®?.

Taylor y Bogdan definen la entrevista en profundidad como “encuestas
reiteradas, cara a cara, entre el investigador y los informantes, encuentros

éstos dirigidos hacia la comprension de las perspectivas que tienen los
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informantes respecto de sus vidas, experiencias o situaciones, tal como las

expresan con sus propias vidas” 2.

El método es el mas adecuado para el estudio por diversos motivos: se
trata de obtener el discurso de personas clave que precisan ser
interpretadas de forma individual, los intereses de la investigacion son
claros y estan bien definidos, se busca establecer una experiencia humana

subjetiva e intima.

La retroalimentacion constante, constituye un aspecto fundamental de la
recogida de datos, que permite integrar nuevos temas que pueden
indagarse y que pueden 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 32,

7.6 ESTRATEGIA DE ENTRADA AL CAMPO
En primer lugar, la investigadora solicitara permiso al Director del Hospital
Juan Cardona de Ferrol con el fin de obtener la aprobacion para la
realizacion de este estudio (ANEXO I). Una vez obtenida su confirmacion y
la aprobacion se solicitara también permiso al Comité Autonémico de Etica
de Investigacion de Galicia (CAEIG) (ANEXO II).

A continuacion, la investigadora se pondra en contacto con el supervisor de
Hemodialisis con la finalidad de presentarle el estudio y solicitar su
colaboracion. También se contactara con los enfermeros de dicha unidad,
explicandoles en qué consistird el estudio y solicitando asimismo su
colaboracién. Esta, consistiia en comunicarles a los pacientes la

realizacién del estudio para abrir las puertas a la investigadora.

Una vez los participantes conozcan el estudio, la investigadora se

presentara de forma individual a cada uno de ellos para ofrecer detalles
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mas relevantes sobre el estudio, ademas de solicitarles la participacion en

el mismo.

Acceder al campo implica un proceso que va mas alla de la gestion de los
permisos necesarios, involucrando cuestiones como la responsabilidad, la
ética, la confianza, la sensibilidad, la capacidad de escucha, la observacién
y la persuasion 3. Es esencial transmitir a los sujetos del estudio tanto la
importancia de su participacion como el interés en los resultados que se

obtengan.

Si el paciente accede a participar de manera voluntaria se le explicara y
ofrecera una hoja informativa sobre el estudio (ANEXO lll) asi como el
consentimiento informado para que lo firme (ANEXO 1V), en el que se
aclararan los términos de la colaboracién y la posibilidad de retirarse del
estudio en cualquier momento. Seguidamente, se concertara una cita para

la primera entrevista.

7.7 ESTRATEGIA DE RECOGIDA DE LOS DATOS
La duracion de cada entrevista sera aproximadamente de unos 30-45
minutos, 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 4 entrevistas a cada

participante, adecuando ese numero al desarrollo de la investigacion.

Por otro lado, las entrevistas se realizardn en un espacio habilitado para tal

efecto, seleccionando el momento mas oportuno para realizarlas.

Durante la entrevista se espera conseguir una reciprocidad comunicativa
de forma que el entrevistado se sienta comodo con la conversacion.
Ademas, la investigadora adoptara estrategias para conseguir un discurso

rico y fluido.
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Aungue se trate de una entrevista en profundidad abierta, se basara en un
previo guion encaminado a encontrar datos que responderan a temas
preestablecidos, los cuales podran ir cambiando a lo largo de la

investigacion con la finalidad de enriquecer la misma.

La primera entrevista consistird en una toma de contacto, con la idea de
generar un clima de confianza para que en posteriores entrevistas sea

posible profundizar mas en los temas a estudio.

Al comienzo de la entrevista, la investigadora se presentara a cada
participante individualmente explicandole los objetivos del estudio y como

se desarrollara la entrevista.

La entrevista comenzara con la pregunta: “¢Qué piensa acerca de su
calidad de vida?”, intentando posteriormente que el informante hable sobre
los temas y objetivos propuestos, dirigiéndoles hacia ellos y adaptando en
todo momento las necesidades percibidas. Se evitaran los obstaculos que
puedan interferir en la investigacion como interrupciones, incomodidad del

paciente etc.

La investigadora cuidara algunos aspectos en el desarrollo de la entrevista
COMO: nunca prejuzgar, prestar siempre atencion, ser sensible, dejar hablar
y eliminar repeticiones innecesarias 3'. También se asegurara de que el
entrevistado esté comodo al finalizar la entrevista, agradecerd su
participacion y le invitara a expresar si hay algo mas que quiera afiadir a lo

gue ya se ha relatado.

Si el entrevistado lo permite, todas las entrevistas seran grabadas mediante
una grabadora de voz digital o video, para su posterior trascripcion y
analisis. Ademas, se tomaran notas en un cuaderno para analizarlas

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

7.8 REGISTRO DE LOS DATOS
Las herramientas para llevar a cabo el registro de los datos en el trabajo de

campo seran las siguientes:

- Guia de campo: Consiste en una guia de los temas a tratar.

- Cuaderno de campo: Consistira en una libreta de bolsillo en la que
se anotara lo que cada informante comentd, una vez finalizada la
entrevista 0 a veces durante la misma (si la confianza del participante
lo permite). Ademas, se pretende utilizar una grabadora digital, si el

entrevistado lo permite.

- Diario de campo: Es un registro secundario (en soporte informatico)
donde se volcara toda la informacién recogida anteriormente en el

Cuaderno de Campo.

7.9 ANALISIS DE LOS DATOS
El analisis de los datos es uno de los momentos mas importantes de la
investigacion, ya que es la clave del éxito del estudio, cuyo objetivo es

llegar a un conocimiento profundo sobre el tema de investigacion.

Segun Latorre y Gonzalez 23, el andlisis de datos es la etapa de blsqueda
sistéemica y reflexiva de la informacion obtenida a travées de los
instrumentos. Constituye uno de los momentos mas importantes del
proceso de investigacion e implica trabajar los datos, recopilarlos,
organizarlos en unidades manejables, sintetizarlos, buscar regularidades o
modelos entre ellos, descubrir que es importante y qué van a aportar a la

investigacion.
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Taylor & Bogdan?® proponen un enfoque de andlisis en progreso basado en

tres momentos, dirigidos a buscar el desarrollo de una comprension en

profundidad de los escenarios 0 personas que se estudian. Este enfoque

es el que se utilizara en este estudio:

e Fase de descubrimiento: Consiste en buscar temas examinando los

datos de todos los modos posibles:

Leer repetidamente los datos: organizarlos cronolégicamente y
teméticamente.

Sequir la pista de temas, intuiciones, interpretaciones e ideas.
Buscar posibles temas emergentes y agruparlos.

Elaborar las tipologias o esquema de clasificacion.

Desarrollar conceptos y proposiciones tedricas.

Lectura del material bibliogréfico.

Desarrollar una guia de la historia.

e Fase de codificacion: es la reunion y analisis de todos los datos que se

refieren a temas, ideas, conceptos, interpretaciones y proposiciones.

Desarrollar categorias de codificacion.

Codificar todos los datos.

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

Refinar el andlisis.

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

en el contexto en el que fueron recogidos:

Datos solicitados o no solicitados.

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

Perspectiva interna y externa.

Autorreflexion critica.

Distinguir perspectiva individual y grupal.
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Para el andlisis de los datos, se agrupardn los mismos por temas
emergentes en las entrevistas y también por edades y género. Los

entrevistados se clasificaran de la siguiente forma:

Mujer Hombre
40 - 50 afios AM1, AM2, AM3... AH1, AH2, AHS...
50 — 60 afios BM1, BM2, BM3... BH1, BH2, BH3 ...
60 — 70 afios CM1, CM2, CM3 ... CH1, CH2, CH3 ...
70 — 80 afios DM1, DM2,DM3 ... DH1, DH2, DH3...

Tabla Ill: Codificacion de los datos

7.10 LIMITACIONES Y APORTACIONES DEL ESTUDIO
El problema mas importante que se podria encontrar a la hora de llevar a
cabo este estudio seria la existencia de un rechazo por parte de los

pacientes para participar en él.

En cuanto a las aportaciones, conocer la CV del paciente de HD aportara
informacion para comprender su situacion actual, algo que ayudaré tanto a
los profesionales como a los propios pacientes, especialmente a la hora de

proporcionar cuidados de enfermeria individualizados y de calidad.
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7.11 RIGOR METODOLOGICO
Para elaborar las estrategias se han recopilado datos de diferentes autores:
29,31,32,34
CRITERIOS ESTRATEGIAS PARA SU CUMPLIMIENTO
Acciones llevadas a cabo para contrarrestar la
perspectiva del investigador.
Utilizacion de notas de campo
Debatir la experiencia del investigador con la de los
Credibilidad informantes

(Validez interna)

Triangulacion de investigadores y de recogida de
datos

Transcripcion textual de los datos.

Discusion de las interpretaciones

Hallazgos significantes y aplicables en el contexto

Transferibilidad

(Validez externa)

Muestreo tedrico e intencional no probabilistico
Examinar la representatividad de los datos como un
todo

Descripcién detallada del estudio, muestra y analisis.

Dependencia
(fiabilidad)

Plan flexible que permita efectuar cambios vy
documentarlos detalladamente
Triangulacion de personas, situaciones y de técnicas

de recogida de datos.

Confirmabilidad
(objetividad)

Descripcion de las caracteristicas de los informantes
y Su proceso de seleccion
Discusion de los contextos fisicos, interpersonales y

sociales. Explicar el rol y posicién del investigador.

Tabla IV: Criterios de rigor metodolégico
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8. PLAN DE TRABAJO
Representacion grafica de actividades en funcién del tiempo:

MES
S|IO|N|DIE|F|{MAIM|J|J|A]|S
E|C|O (I |N AIBIA|U|U|G|E
ACTIVIDAD P|T|V |C|E|B|R|R|Y| N|L|O|P
T (@) T
Revision
bibliografica

Solicitud al CAEIG

Solicitud al hospital

Contacto

participantes

Entrega y recogida

de consentimientos

Realizaciéon de

entrevistas

Transcripcion de

entrevistas

Andlisis de las

entrevistas

Elaboracion del

informe

Difusion de los

resultados

Tabla V: Cronograma
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9. ASPECTOS ETICOS
Se solicitara permiso al Hospital Juan Cardona (ANEXO 1). También se
solicitara la autorizacién al (CAEIG), esperando que el informe final sea
favorable (ANEXO II).

Se entregara a cada participante un Consentimiento Informado antes de
realizar las entrevistas, segun la Ley 3/2001 de 28 de mayo 3> (ANEXO llI),
que tendréa que firmar para poder participar en el estudio. Junto a estos
Consentimientos, también se facilitara una Hoja de Informacién sobre el
estudio (ANEXO V).

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) 6.

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 38, ademas seguird las normas de buena

practica en investigacion en seres humanos en su realizacion.

Se garantizara la confidencialidad de la informacién personal obtenida en
las entrevistas asignando a cada participante un cédigo, en base a la edad
y al género, que no permita identificar a las personas informantes. (Tabla
[I). Por ultimo, se adjuntara el modelo de compromiso del investigador,
por el cual se compromete a que el trabajo cumpla con los requisitos éticos
y legales. (ANEXO V).
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10.PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS
Existen diversas maneras para divulgar los resultados del estudio una vez
obtenidos. Podria hacerse a través de la comunicacion escrita como es la
publicacion de un articulo cientifico. Siempre que sea posible se intentara
publicar nuestra investigacion con un factor de impacto relevante, con el fin
de que tenga una mayor difusion. A continuacion se detallan algunas de las

revistas en las cuales este trabajo de investigacion podria ser publicado:

Titulo de larevista ISSN Factor de

impacto (2015)
Index de Enfermeria 1132-1296 1,711
Metas de Enfermeria 1138-7262 1,711
Revista Rol de Enfermeria 0210-5020 0.152
Revista SEDEN 2255-3517 0.537
International Nursing Review 0020-8132 1.073
International Journal of Nursing 0020-7489 3.561
Studies

Tabla VI: Revistas de enfermeria

Otra forma que podria plantearse seria la difusion de los resultados por
medio de la comunicacion oral, como puede ser la exposicidbn en
congresos, jornadas, etc. A continuacion se detallan algunos de los

congresos de interés para este tipo de estudio:

e Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Enfermeria
Nefrologica (SEDEN).
e Congreso Mundial de Nefrologia.

e Congreso Internacional Iberoamericano de Enfermeria.
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11.FINANCIACION DE LA INVESTIGACION
A continuacion se muestra el presupuesto para la realizacion del proyecto

de investigacion.

Hospital Juan Cardona ; Investigadora, participantes y colaboradores
Coste 0€

Material fungible

Boligrafos x 10 0.50 € 5€

Lapices x 5 0.30 € 1.50 €

Libretas anotaciones x 5 1.50 € 7.50 €

Folios 500 unidades x 4 3.80 € 15.20 €

Tinta para impresora (color + 25 € 100 €

negro) x 4

Carpeta carton x 25 0.80 € 20 €

Archivador x 10 4.50 € 45 €

Material inventariable

Grabadora digital 60 € 60 €

Impresora multifuncion 80 € 80 €

personal

Ordenador portatil 550 € 550 €

Pen drive 32 GB 15 € 15 €
ows

Asistencia a congresos

(inscripcion,  traslado vy 900 € 2800 €

estancia) x 3

Depdsito imprevistos 500 € 500 €

4199,20 €

Tabla VII: Presupuesto
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Como fuentes de financiacion se utilizaran las siguientes:
- Ayuda de la Sociedad Espafiola de Nefrologia a la Investigaciéon
en Nefrologia.
- Colegio Oficial de Enfermeria de A Coruiia.
- Fundacion Profesor Novoa Santos.

- Instituto de Salud Carlos lIl.
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ANEXO I. SOLICITUD AL DIRECTOR DEL HOSPITAL JUAN CARDONA

Cristina Rodriguez Gonzalez con DNI ********p_ glumna de grado de
enfermeria en la Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol (Universidad
de A Corufia).

Solicito permiso al director del Hospital Juan Cardona para realizar mi
estudio titulado “Calidad de vida en pacientes con Insuficiencia Renal

Croénica a tratamiento con hemodialisis”.

Para ello solicitaré la participacién de pacientes con Insuficiencia Renal
Cronica que se encuentran en tratamiento con Hemodialisis en este centro
y del personal sanitario que tenga contacto directo con los pacientes que

participen en este estudio.

Esta participacion consistira en entrevistas individuales a los participantes
anteriormente mencionados, que tendran una duracion de 30-45 minutos.
Estas entrevistas seran grabadas en audio y posteriormente transcritas

textualmente.

La participacion sera totalmente voluntaria y no supondrd ningun riesgo

para los participantes que colaboren.

Firma del investigador: Fecha:
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ANEXO II. SOLICITUD AL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION

Secretaria Técnica

A XUNTA DE GALICIA Comité Autonémico de Etica de la Investigacion de Galicia Bl ICIB
Conselleria de Sanidade
+i+

* +* i
gDNsl:"?"'ile ?E S_AN'D""DE Edificio Administrativo San Lazaro
T 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA

Teléfono: 881 546 425

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

D. Dofa Cristina Rodriguez Gonzéalez

Con tetéfono de contacto; ****** e-correo-e: ¥xxxxkkkx@udc.es
Direccién postal:
SOLICITA la evaluacién de:

Procolo nuevo de investigacion
Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité
Modificacion o Ampliacion a otros centros de un estudio ya aprobado por el
Comité
DEL ESTUDIO:

Titulo: Calidad de vida en pacientes con Insuficiencia Renal Crénica a
tratamiento con hemodialisis.
Promotor
MARCAR si procede que confirma que cumple los requisitos para la
exencion de tasas segun el art. 57 da Ley 16/2008, de 23 de diciembre, de
presupuestos generales de la Comunidad Auténoma de Galicia para el afio
2009. (DOGA de 31 de diciembre de 2008)
Cédigo del protocolo:
Versién del protocolo:
Tipo de estudio:
Ensayo Clinico con medicamentos
CEIC de Referencia
Investigaciones clinicas con productos sanitarios
EPA- SP (estudio post-autorizaciébn con medicamentos seguimiento
prospectivo
Otros estudios no incluidos en las categorias anteriores
Investigador/es: Cristina Rodriguez Gonzélez
Centro/s: Hospital Juan Cardona (Ferrol)
Se adjunta la documentacion necesaria en base a los requisitos que figuran en la web de
la Rede Galega CEls, y me comprometo a tener a disposiciéon de los participantes los
documentos de consentimiento informado aprobados por el comité en gallego y castellano.

En Ferrol, a de del

Fdo.: Cristina Rodriguez Gonzalez

REDE DE COMITES DE ETICA DA INVESTITACION DE GALICIA
Secretaria Técnica do CAEI de Galicia

Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidad
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ANEXO Ill. HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO DEL ESTUDIO: Calidad de vida en pacientes con Insuficiencia

Renal Crénica a tratamiento con hemodialisis.

INVESTIGADOR: Cristina Rodriguez Gonzalez

CENTRO: Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio ha sido
aprobado por el Comité Autonémico de Etica en la Investigacion de Galicia
(CAEIG).

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que
precise para comprender los detalles sobre el mismo. Se 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 gue esta decision no afectara a la relacion con su meédico ni a

la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene derecho.

¢,Cual es el proposito del estudio?

Conocer la calidad de vida de los pacientes diagnosticados de Insuficiencia
Renal Cronica en tratamiento con Hemodidlisis. Para ello, se intentara
comprender la importancia que se da a la salud y al bienestar, asi como

conocer como era antes del diagndstico, determinar el grado de apoyo, de
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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:

e Pacientes tanto hombres como mujeres

e Sujetos que lleven en al tratamiento al menos 1 afio

e Edades comprendidas entre: 40 y 80 afios

e Estables y a tratamiento en el momento del estudio

e Sinla presencia de déficits intelectuales o patologias mentales
e Buena capacidad comunicativa

e Pacientes que hablen castellano o gallego

La informacion necesaria para realizar este estudio, se conseguira

realizando entrevistas a personas que cumplan todos estos requisitos.

¢Por gué 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 pedird que realice 4 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 duracion aproximada

de unos 30-45 minutos cada una de ellas.
¢, Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

Su patrticipacion en este estudio no implica ningun tipo de riesgo. El Gnico

inconveniente es el tiempo de dedicacion a la entrevista.
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¢Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que usted obtenga beneficio directo por participar en el
estudio. La investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos 0 poco
claros sobre Insuficiencia Renal Cronica en tratamiento con hemodialisis.

Esta informacién podré ser de utilidad en un futuro para otras personas.

¢ Recibiré la informacidén que se obtenga del estudio?

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

¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas
para a su difusién, pero no se transmitira ningin dato que pueda llevar a la

identificacion de los participantes.

¢,Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme a lo
dispuesto por la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién
de datos de caracter personal. En todo momento, usted podra acceder a

sus datos, oponerse, corregirlos o cancelarlos.

Solamente el equipo investigador, y las autoridades sanitarias, que tienen
deber de guardar la confidencialidad, tendrdn 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 informacion sea
transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de proteccion de los
datos equivalente, como minimo, al exigido por la normativa de nuestro

pais.

Sus datos seran recogidos de forma codificada, de tal manera que solo el
equipo investigador podra conocer a quién pertenecen. Se conservaran

hasta terminar el estudio, momento en el que seran anonimizados.
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La responsable de la custodia de los datos es Cristina Rodriguez Gonzalez.
¢EXxisten intereses econdémicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por la Facultad de Enfermeria y Podologia

de Ferrol.

El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al
estudio. Usted no sera retribuido por participar.

¢, Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Usted puede contactar con Cristina Rodriguez Gonzalez en el teléfono

*rxkxx 0 mediante el correo electronico *********@udc.es.

Muchas Gracias por su colaboracion
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ANEXO [IV. DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA LA
PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO DEL ESTUDIO: Calidad de vida en pacientes con Insuficiencia

Renal Crénica a tratamiento con hemodialisis.

[Fdo.

Lei la hoja de informacion del estudio arriba mencionado, que me
fue entregada por Cristina Rodriguez Gonzalez, al cual le formulé
todas las preguntas necesarias sobre el estudio para comprender
sus condiciones y considero que recibi la suficiente informacion
sobre éste.

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 informacién al participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

El/la participante] [Fdo. La Investigadora]

Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:

Fecha:

Fecha:
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ANEXO V. MODELO DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR
PRINCIPAL

Dofia Cristina Rodriguez Gonzalez

Estudiante de Enfermeria de la Facultad de Enfermeria y Podologia del

Campus de Ferrol.

Hace constar que:

v" Que conoce el protocolo de la investigacion:

Titulo: “Calidad de vida en pacientes con Insuficiencia
Renal Crénica en tratamiento con hemodialisis”
Tutora: Pilar Darriba Rodriguez

v" Dicho estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de
estudio de investigacion cualitativa.

v Es el investigador principal en el estudio.

v" Cuenta con todos los recursos necesarios (materiales y humanos)
para llevar a cabo la investigacion.

v' Se compromete a cumplir las normas y protocolos presentado por el
comité de ética, asi como posibles modificaciones autorizadas.

v' 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 investigacién en seres humanos en
su realizacion.

v Notificara al Comité que aprob0 el estudio datos sobre el estado del
mismo con una periocidad minima anual hasta su finalizacién.

Ferrol, a de del
Asdo.
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