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1. RESUMEN:

1.1.Resumen:

Segun el Consejo General de Enfermeria, en Espafa hay
aproximadamente 100.000 personas ostomizadas, incrementandose esta
cifra cada ano en 15.000 pacientes. Dada la prevalencia de esta situacion,
teniendo en cuenta la vision holistica que caracteriza a la enfermeria y la
evidencia previa de que existe un empeoramiento de la calidad de vida en
este colectivo, conocer cuales son los aspectos que se ven afectados tras
la apertura del estoma podra guiarnos para redirigir la intervencion
enfermera hacia unos cuidados de calidad, consiguiendo una mayor

satisfaccion del paciente.

Objetivo principal: el objetivo principal de este estudio es conocer como
se ve afectada la calidad de vida de los pacientes ostomizados del Area
Sanitaria de Ferrol a través del cuestionario Stoma-QOL.

Objetivos especificos:

e Determinar cuales son los problemas a los que los pacientes
ostomizados tienen que enfrentarse en su rutina diaria.

e Conocer los cambios vivenciados por el paciente en relacién a la
percepcion de su calidad de vida.

e Determinar las posibles diferencias que el Area Sanitaria de Ferrol
presenta en relacion con el resto de areas gallegas de salud en lo
gue respecta a la calidad de vida del paciente ostomizado.

e Recabar la informacion necesaria para redirigir la atencion
enfermera a aquellas necesidades sentidas del paciente, tratando
con ello de mejorar su calidad de vida, mediante educacion sanitaria
preventiva y apoyo focalizado en aquellos puntos que susciten una
mayor preocupacion para el paciente ostomizado.

Metodologia:

Se llevara a cabo un estudio con metodologia cuantitativa mediante la

administracion de un cuestionario validado especifico para la evaluacion de
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la calidad de vida del paciente ostomizado, la poblacién de estudio seran
aquellos pacientes portadores de ostomias digestivas del Area Sanitaria de

Ferrol que hayan sido intervenidos en los ultimos 10 afos

PALABRAS CLAVE: ostomia, ostomizados, calidad de vida, estoma,

bienestar.
1.2. Resumo:

Segundo o Consello Xeral de Enfermeria, en Espafia hai aproximadamente
100.000 persoas ostomizadas, incrementandose esta cifra cada ano en
15.000 doentes. Dada a recorrencia desta situacién, tendo en conta a visiéon
holistica que caracteriza a enfermaria e a evidencia previa de que existe un
detrimento da calidade de vida deste colectivo, cofiecer cales son os
aspectos que vense afectados trala apertura dun estoma podera guiarnos
para reconducir a intervencion enfermeira cara uns coidados de calidade,

conseguindo unha maior satisfaccion do paciente.

Obxectivo principal: o obxectivo principal deste estudo é cofiecer como
vese afectada a calidade de vida dos pacientes ostomizados da Area

Sanitaria de Ferrol a través do cuestionario Stoma-QOL
Obxectivos especificos:

e Determinar cales son os problemas 6s que o0s pacientes
ostomizados tefien que enfrontarse na sua rutina diaria.

e Conecer os cambios experimentados polo paciente en relacion a
percepcion da sua calidade de vida.

o Determinar as posibles diferencias que a Area Sanitaria de Ferro,
presenta en relacién cé resto de areas galegas de saude no que
respecta a calidade de vida do paciente ostomizado.

e Atopar a informacion necesaria para dirixir a atenciéon enfermeira a
aquelas necesidades sentidas do paciente, tratando con isto,
mellorar a sua calidade de vida, mediante educacion sanitaria
preventiva e apoio focalizado naqueles puntos que susciten una

maior preocupacion para o doente ostomizado.
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Metodoloxia:

Levarase a cabo un estudio con metodoloxia cuantitativa mediante a
administracién dun cuestionario validado especifico para a avaliacién da
calidade de vida do doente ostomizado. A poboacion de estudo seran
aqueles pacientes portadores de ostomias dixestivas tratados na Area

Sanitaria de Ferrol que foron intervidos nos ultimos 10 anos.

PALABRAS CLAVE: ostomia, ostomizados, calidade de vida, estoma,

benestar.
1.3. Abstract:

The General Council of Nursing has claimed that in Spain there are
approximately 100.000 ostomized people, increasing this number every
year in around 15.000 patients. Taking into account this prevalence, the
holistic view that characterize the nursing work and the previous evidence
that there is a decreasing tendency in the quality of life status of this group
of population, to know which are the areas that are affected after the
opening of the stoma would provide us the guide to turn our nursing
interventions into a better attendance, achieving more satisfaction from the

patient.

Principal goal: the major objective of this research is to know how the
ostomized people quality of life is affected in the Health Care Area of Ferrol

through the Stoma-QOL questionnaire.
Specific goals:

e Determine which are the problems that the patients have to face
every day.

e Know which are the changes lived by the patient in relation to their
quality of life perception.

e Determine the potential differences between the Health Care Area of
Ferrol and the rest of health care areas in Galicia in relation to

ostomates quality of life.
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e Looking for the needed information to reconduct the nursing care to
those needs that are being experienced by the patients through
medical education and support focalized into the point that are

creating a major concern for the ostomate.
Metodology:

A study of quantitative methodology would be conducted, the main tool
would be the administration of a validated questionnaire for the
evaluation of the quality of life of ostomates, the target of the research
would be the ostomized people who go to consult in the Health Care

Area of Ferrol that has been operated in the last 10 years.
KEY WORDS: ostomy, ostomate, quality of life, stoma, well-being.
2. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA:

La palabra estoma proviene del griego (boca), y se utiliza en la actualidad
para definir a la derivacién quirurgica de una viscera hacia la piel en un
punto diferente del orificio natural de excrecién', es decir, una ostomia es
la apertura artificial entre dos 6rganos, o en el caso que nos atafe, entre
un organo y el exterior del cuerpo, construido para permitir el paso de

fluidos o productos de desecho.?

Probablemente las ostomias intestinales han sido las intervenciones mas
antiguas realizadas sobre el intestino, existen pruebas de que Praxdgoras
de Cros en el afo 350 a.C realizaba estomas en casos de traumatismo
intestinal, comprobandose entonces que la supervivencia era posible tras

dicha intervencion.®

Centrando la atencion en un pasado mas reciente, la mayor preocupacion
por parte de los pacientes ostomizados dio lugar a la apertura de clinicas
especializadas. La primera de ellas fue fundada en 1953 en Estados Unidos
por Lyons Schereiber, desde 1958 Turbull comenzé a formar a los

terapeutas en enterostomias en el Cleveland Hospital.
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La primera clinica en Europa comenzé a funcionar en el St.Bartholomew’s

Hospital (Londres).?

En el afio 1986 empezaron a formarse en Espana promociones de

profesionales expertos en enfermeria estomaterapeuta.*

La enfermeria es el colectivo profesional que se encuentra mas cerca del
paciente y su familia, ya que pasan mas tiempo con ellos que el resto de
profesionales, asi mismo, pueden servir de nexo de union con el resto de
componentes del equipo multidisciplinar, por tanto, en la actualidad que la
enfermeria esté familiarizada con el cuidado de las ostomias resulta

primordial.

Por otra parte, un concepto imprescindible para entender el desarrollo de
este trabajo es el de calidad de vida, este se ha convertido recientemente
en un area de especial interés para la investigacion y se ha llevado a cabo
su aplicacion en varios campos, entre ellos el de la salud y los servicios

sociales.®

Definir este término ha sido y continua siendo un proceso complejo, aunque

la comprension actual del concepto ha mejorado en relacion al pasado.

El interés por investigar la calidad de vida se inici¢ en los afios 60 del siglo
XX. En el afio 1952 la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) acuiié la
definicion de calidad de vida y a es a mitad de los 70 cuando los
investigadores, ante una demanda de una vision mas holistica de los
problemas de salud, comenzaron a preocuparse por medir el impacto de la
salud en el bienestar general, llegando asi al término de calidad de vida
relacionada de la salud (CRVS).® Se trata de un concepto multidimensional
que incluye dominios relacionados con el funcionamiento fisico, mental,
social y emocional. Va mas alla de la salud de la poblacion, las expectativas
de longevidad o las causas de muerte, centrandose en el impacto que el

estado de salud tiene sobre la calidad de vida.®

Se estima que, en Espafa, actualmente la proporcion de pacientes
ostomizados es de 1 cada 1000 personas’. El Consejo General de
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Enfermeria declar6 que de forma aproximada en nuestro pais nos
encontramos con 100.000 pacientes ostomizados, y que esta cifra se vera
incrementada cada afio en 15.000 personas mas®®. La media de edad de
estos pacientes se encuentra en los 63 afios'®, pero a pesar de esto, puede
ser necesaria la apertura de un estoma en todas las fases de la vida."

Entre los motivos mas comunes se encuentran el cancer de coldn y/o recto,
las enfermedades inflamatorias intestinales (EEIl), traumatismos

abdominales, diverticulitis 2 y anomalias congénitas.”’

En la comunidad auténoma de Galicia, en un 68% de los casos en los que
se realiza una ostomia la causa es neoplasica, seguida por un 15% donde
el desencadenante ha sido una enfermedad inflamatoria intestinal, siendo

el porcentaje restante designado a otras etiologias.

Ademas de la causa podremos clasificar los estomas en base a su
duracion, es decir, si seran permanentes, cuando la reconstruccion del
transito intestinal es imposible, o temporales, creados para preservar una

anastomosis y llevar a cabo posteriormente la reconstruccion.'?

En relacién con el 6rgano donde se encuentre?, podremos diferenciar dos
tipos principales, con la formacion de colostomia, en el colon descendente
y recto, las heces son sélidas y totalmente formadas, en el transverso y
ascendente las heces son semiliquidas. Mientras que si la extirpacién del
colon es completa abocara al ileon en forma de ileostomia, con
deposiciones liquidas y la salida de las mismas se realizara de forma

continuada.’

Ademas de todos los problemas relacionados con el manejo de la ostomia,
ser diferente de los demés12y adaptarse, lidiar con una percepcion alterada
de uno mismo y vivir una vida con restricciones son algunos de los muchos
problemas que el paciente ostomizado debe afrontar a diario. Por ello estos
pacientes constituyen una porcidn de la poblacién que se tiene que

enfrentar a numerosos retos relacionados con su condicion crénica.'
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El paciente con una ostomia tiene que aceptar un nuevo orificio en su
cuerpo, con el trastorno de la imagen corporal que esto acarrea, por el que
se exteriorizaran heces, aire y olores pudiendo producir miedo y angustia

tanto en el contexto social como en el de pareja.'

En numerosos estudios se habla del concepto de imagen corporal descrito
por Schilder en 1950 como “la imagen que tenemos de nuestro propio
cuerpo, formada en nuestra mente”, que hoy en dia entendemos como una

preocupacion social, personal y funcional.'

Estos cambios en la imagen
corporal crean confusion y producen alteraciones negativas en la

autopercepcion.’’

En términos relacionales terminan afectandose ambas partes, debido a los
problemas mencionados se estima que un 40% de los portadores de
ostomias tienen problemas sexuales 'y el 33% limita su actividad sexual

tras la intervencion quirtrgica.®

Un estigma social esta asociado a esta condicion, sentirse diferentes en
comparacion con sus familias y la sociedad en conjunto, puede dificultar
enormemente su proceso adaptativo'’. Ante esta problematica se ha
demostrado que el apoyo social, concebido como la forma de interaccion
social involucrando intercambios tanto a nivel informativo como emocional,
tiene una influencia significativa en la aceptacién y adaptacion a la

ostomia.?®

Este apoyo puede servir como un elemento imprescindible para evitar la
autodevaluacién que en ocasiones los pacientes llevan a cabo derivando
en depresion, soledad, pensamientos suicidas y baja autoestima, siendo
estos mucho mas prevalentes en el portador de una ostomia que en la

poblacién general.?’

Algunas de las areas que mas se ven afectadas en la calidad de vida del
paciente ostomizado estan intimamente relacionadas con el manejo del
estoma. Se ha descubierto que tener un control adecuado sobre el mismo
disminuye los niveles de ansiedad y depresion.??
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Por otra parte, los pacientes no suelen consultar los problemas que
encuentran y cuando lo hacen suele ser demasiado tarde. Ese pequefio
detalle que causaba una dificultad se convierte paulatinamente en una

complicacion.™

La comprension de estos aspectos por parte de la enfermeria resulta
imprescindible para poder disefar cuidados de calidad dirigidos a ellos,
tanto a nivel pre como post quirdrgico, evitando la aparicion de
complicaciones o facilitando la adaptacion progresiva al estoma mediante

sesiones de educacion sanitaria.

3. BIBLIOGRAFIA MAS RELEVANTE: (ANEXO I)

(1) Beltran Orga M. Estudio de la Calidad de Vida en el paciente con
neoplasia colorrectal y portador de una colostomia en el Hospital
Universitario Miguel Servet. Cuidando la salud: revista cientifica de
enfermeria 2015(12):14-36.

Este articulo explica de manera muy clara conceptos claves para
comprender el funcionamiento de un estoma, ademas de aportar
informacion sobre la afectacion de la calidad de vida de pacientes

ostomizados con cancer colorrectal.

(2) Torquato Lopes AP, Decesaro M. The adjustments experienced by
persons with an ostomy: an integrative review of the literature. Ostomy
Wound Manage 2014 Oct;60(10):34-42.

Este articulo nos aproxima a la situacion del paciente ostomizado en la
actualidad, hacia cuales son los aspectos de la calidad de vida que mas se
ven afectados, ayudandonos a comprender cuales son las dificultades ante
las que deben enfrentarse a diario.

(3) Winkler R. Ostomias. Barcelona: Doyma; 1987.
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Este libro contiene una gran cantidad de informacion relacionada con la
evolucion histérica de los estomas, que nos permiten aproximarnos de una
forma mas fehaciente a la situacion actual y comprender mejor su

desarrollo.

(5) Schalock RL. Calidad de vida: Manual para profesionales de la

educacion, salud y servicios sociales. 1° ed. Madrid: Alianza; 2003.

Este libro muestra de manera clara el concepto de calidad de vida, ademas
del desarrollo historico del mismo, incluyéndo la aparicion y definicion del
concepto de calidad de vida relacionada con la salud.

(10) Crespo Fontan B, Gago Garcia MC, Corbal Ovelleiro Al, Fernandez
Garcia MA, Sebio Brandariz P, Pazos Orosa MdC, et al. Reinsercion laboral
de personas con una ostomia en la Comunidad Autonoma de Galicia.
Metas de enfermeria 2017;20(1).

Este articulo nos aporta informacion sobre la situacion en la Comunidad
Auténoma de Galicia, tanto a nivel epidemioldgico como de afectacién de
la calidad de vida y con ello nos aproxima mas a nuestro ambito de estudio.

4. APLICABILIDAD Y JUSTIFICACION:

Actualmente debido a la creciente incidencia del cancer de colon y las
enfermedades inflamatorias intestinales, también esta aumentando la
prevalencia de pacientes ostomizados, a pasos agigantados. Solo en el afio
2015 en el Area Sanitaria de Ferrol 83 pacientes han sido intervenidos para

la apertura de un estoma.?

Si tomamos como referencia la memoria del afio 2006 donde esta cifra era
de 43 pacientes® se torna obvio que la incidencia de esta problematica ha
aumentado y que en apenas 10 afios se ha duplicado practicamente, por
ello, teniendo en cuenta esta situacién nos parece imprescindible que se
realicen estudios que puedan aportarnos datos sobre la calidad de vida de
este colectivo.
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Numerosos estudios en poblacidn estadounidense han sido llevados a cabo
demostrando que la calidad de vida se ve afectada, en muchos ambitos de
la misma, desde la imagen corporal hasta trastornos en el patrén afectivo.

Asi mismo también en Espafa se han realizado investigaciones llegando a
la misma conclusion, mientras tanto en Galicia, solo se conoce la
publicacion de un estudio donde se valore la calidad de vida del paciente
ostomizado,'® en el cual el Area Sanitaria de Ferrol no ha participado. Por
ello, y teniendo en cuenta las caracteristicas que hacen diferente a esta
poblacién, consideramos interesante descubrir si los resultados en esta

area difieren de los resultados presentados en la investigacion previa.
Con ello, se demuestra que nuestro estudio seria pertinente a nivel social.

Nuestro objetivo principal es el de ampliar los conocimientos existentes
sobre una poblacion determinada, por ello su justificacién a nivel teorico

seria correcta.

Y en lo que refiere a la pertinencia profesional, la enfermeria es el colectivo
que se encuentra constantemente al lado del paciente, y con ello, el
encargado de realizar el cuidado y mantener la calidad de vida en un estado
optimo, por ello, conocer cuales son las areas que se ven mas afectadas
en una poblacion sin duda podra ayudarnos a llevar a cabo una actividad
profesional de mayor calidad y reorientada hacia las necesidades sentidas

de los pacientes.

Por tanto, como conclusion, este estudio nos aportara informacion sobre la
calidad de vida percibida por los pacientes ostomizados del Area Sanitaria
de Ferrol y con ello podremos redirigir nuestros cuidados a sus
necesidades.

5. OBJETIVOS:
5.1.Objetivo principal:

El objetivo principal de este estudio es conocer como se ve afectada la
calidad de vida de los pacientes ostomizados del Area Sanitaria de Ferrol
a través del cuestionario Stoma-QOL.
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5.2.Objetivos especificos:

e Determinar cuales son los problemas a los que los pacientes
ostomizados tienen que enfrentarse en su rutina diaria.

e Conocer los cambios vivenciados por el paciente en relacion a la
percepcion de su calidad de vida.

o Determinar las posibles diferencias que el Area Sanitaria de Ferrol
presenta en relacion con el resto de areas gallegas de salud en lo
qgue respecta a la calidad de vida del paciente ostomizado.

e Recabar la informacion necesaria para redirigir la atencion enfermera
a aquellas necesidades sentidas del paciente, tratando con ello de
mejorar su calidad de vida, mediante educacion sanitaria preventiva
y apoyo focalizado en aquellos puntos que susciten una mayor
preocupacion para el paciente ostomizado.

6. HIPOTESIS:

Para la realizacién de este proyecto partiremos de la base de que la
poblacion diana del mismo, es decir, pacientes portadores de una ostomia
digestiva tratados en el Area Sanitaria de Ferrol, tienen una calidad de vida

por debajo de los niveles considerados éptimos.
7. METODOLOGIA:

El tipo de investigacion que se utilizara para llevar a cabo este proyecto
sera de corte cuantitativo, en la que se recogen y analizan datos sobre
variables, que posteriormente seran analizados mediante métodos
estadisticos®®, en este caso, sobre la calidad de vida del paciente

ostomizado mediante un cuestionario de tipo Likert.
7.1.Tipo de diseio:

Se trata de un estudio observacional, transversal, descriptivo y

prospectivo.

e Observacional ya que no actuaremos sobre los pacientes, no se

llevaran acciones ni se intervendra sobre la muestra.
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e Transversal, debido a que la toma de datos sera recogida en un
unico momento en el tiempo y por ello no podran realizarse
relaciones de causa-efecto entre variables.

e Descriptivo por su interés en observar, como se ha dicho
previamente, la realidad.

e Prospectivo porque el inicio del estudio no ha acontecido
posteriormente a los hechos a estudiar, es decir, el hecho a
estudio esta ocurriendo en la actualidad, simultaneamente a la
investigacion.

7.2. Ambito de estudio:

El estudio se llevara a cabo con pacientes pertenecientes al Area
Sanitaria de Ferrol, concretamente aquellos que realicen las consultas
sobre su estoma en la Unidad de Estomaterapia del Complejo
Hospitalario Universitario de Ferrol (CHUF). El CHUF forma parte de la
Xerencia de Xestion Integrada (XXI) de Ferrol, que presta servicios a
196.203 personas?®® (Datos extraidos de la memoria del XXI de Ferrol

en el afio 2015).

ORTICUERA
6008 hask

VALDOVRO
5680 habil

o & AS PONTES DE
..... GARCIA RODRIGAE 2
= MG hatiL

MORFERD
LE20 habit

llustracion 1. Distribucion poblacional en el Area Sanitaria de Ferrol (Afio
2015). %2

Area Sanitaria de Ferrol
7.3Poblacién de estudio:
La poblacion a la que va dirigida este estudio son todas aquellas

personas portadoras de un estoma, que hayan sido intervenidas en

¢, Como se ve afectada la calidad de vida de los pacientes ostomizados en el
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los ultimos 10 afos, independientemente de la patologia que haya
derivado en esta nueva condicion y que sean atendidos en el CHUF.
Asi mismo se han definido los siguientes criterios de inclusion vy
exclusion para la participacién en el estudio:

7.2.1. Criterios de inclusion:

- Paciente con edad = 18 afios

- Persona portadora de ostomia digestiva.

- Pacientes ostomizados en los ultimos 10 afios (2007-2017)

- Personas que acudan a la Unidad de Estomaterapia del
CHUF.

- Personas que hayan firmado el consentimiento informado y
con ello, tras su lectura y comprension aceptan la
participacion en el estudio.

7.2.2. Criterios de exclusion:

- Personas que no autoricen su participacion en el estudio, no
comprendan la finalidad del mismo o no hayan entregado el
consentimiento firmado.

- Personas que no comprendan el castellano o no tengan
capacidad para leer o escribir.

- Pacientes con mas de un estoma.

7.3.Método de muestreo:
La seleccion de la muestra sera de tipo no probabilistico, de
conveniencia, donde la muestra la conformaran los pacientes a los
que tengamos un acceso de mayor facilidad. Para ello, se solicitara
ayuda de la enfermera encargada de la Unidad, la cual hablara a los
pacientes del estudio y aquellos que acepten participar y cumplan
los criterios de inclusion seran redirigidos al investigador principal.
7.4.Calculo del tamaino muestral:
Para el calculo del tamafio muestral se tendran en cuenta los datos
publicados en las ultimas memorias de la Xerencia de Xestidn
Integrada de Ferrol %%, con estos datos se ha estimado que cada

afno se realizan unas 68 ostomias en esta area y con ello, tras el
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paso de estos 10 afnos podemos aproximarnos a una cifra de 680
pacientes ostomizados que han sido intervenidos durante este rango
de tiempo, cifra contrastada con la responsable de la unidad.

Con ello, nuestra poblacion de estudio sera de 680 pacientes.
Teniendo en cuenta esta estimacion podremos realizar el calculo de

nuestro tamafo muestral aplicando la siguiente formula:

NXZa?xpxq
d?x(N-1)+Za?xpxq

Tabla I. Calculo de tamafio muestral. Descripcion de los términos a aplicar

en la férmula y parametros reales para nuestra poblacion de estudio.

Variable A Significado Muestra

N Poblacion total 680

Za* Seguridad 95% = 1’96
P Probabilidad de que ocurra el suceso | 5% = 005
Q= (1-P) (1-P) 0’5

D Precision 3% (0°03)

680%x1/96X07/05%X0705
n= =156

07032x(680—1)+1/96%x0705x0705

Asi mismo también se ha hecho un calculo para determinar el
tamafno muestral teniendo en cuenta las pérdidas,
independientemente de su causa, estimando que estas puedan ser

de aproximadamente un 15%, para ello utilizaremos la siguiente

férmula:
n(Ajustada a pérdidas) =n x (1;)
Variable Significado Muestra
N Tamano muestral sin ajuste | 156
R Proporcion de  pérdidas | 15%

esperadas
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Tabla Il. Calculo de tamafio muestral ajustado a las pérdidas. Descripcién
de los términos a aplicar en la féormula y parametros reales para nuestra

poblacién de estudio.

Por tanto, nuestra muestra ajustada a las pérdidas sera de 184

participantes.

7.5.Método de recogida de datos:

Para la recogida de informacion se utilizara el cuestionario Stoma-
QOL, un cuestionario sociodemografico (ANEXO IlI) y uno
relacionado con las variables patologicas (ANEXO Ill), estos dos
ultimos serviran como instrumentos para la recogida de datos
relacionada con las variables secundarias, pudiendo definir asi un
perfil del paciente ostomizado del area sanitaria y a su vez tratar de
establecer relaciones entre las distintas variables y los resultados
aportados por el cuestionario principal.

El cuestionario Stoma-QOL (ANEXO [V) es una herramienta

validada 302

para su utilizacion en la poblacidén espafiola y adaptado
especialmente para la valoracién de la calidad de vida en pacientes
ostomizados.

Consta de 20 items, con 4 respuestas posibles cada uno:

Tabla lll. Descripcion y distribucion de puntuaciones en los diferentes items

del cuestionario Stoma-QOL.

Descriptor Puntuacion
Siempre 1 Punto

A veces 2 Puntos
Raras veces 3 Puntos
Jamas 4 Puntos

Mediante estas 20 afirmaciones podremos extraer conocimiento
acerca de 4 esferas de la calidad de vida que se ven afectadas en el

usuario ostomizado:

e Descanso y suefio

¢, Como se ve afectada la calidad de vida de los pacientes ostomizados en el
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¢ Relaciones intimas e imagen corporal.
e Relacién con aquellos pertenecientes a un circulo cercano
(Familiares y Amigos).

e Relaciones con personas que no son ni familiares ni amigos.

Siendo cuanto mas alta la puntuacion obtenida, mayor la calidad de
vida. Se trata de una escala en la que se han establecido ciertos
rangos que nos permiten conocer el nivel de calidad de vida de los
pacientes ostomizados®®, y cudles son las areas de la misma que se

ven mayormente afectadas.

e Puntuacion 70-100% se establece que la calidad de vida es
buena.

e Puntuacion 30-70% se establece que la calidad de vida es
moderada.

e Puntuacion 0-30% se establece que la calidad de vida es mala.

Tras ser informados en la consulta por su enfermera y haber
accedido a participar en el estudio, como se ha mencionado
previamente, seran redirigidos al investigador principal que mediante
una llamada telefénica explicara la tematica del estudio, en que
consiste, cuales seran sus obligaciones como participante y que tipo
de actividades tendra que llevar acabo, ademas de la finalidad del
mismo y los posibles beneficios que le aportara.

En caso de continuar interesados, se hara llegar el consentimiento
informado mediante correo electronico u ordinario y se concretara la
entrevista presencial tratando que coincida con su visita a la consulta
en la Unidad de Estomaterapia, o si no fuera posible, se concretaria
un encuentro en su centro de salud de referencia, pudiendo modificar

la cita o cancelarla cuando el entrevistado desee.

El dia de la visita presencial, a la llegada del paciente al lugar de
reunion, el investigador principal y entrevistador se presentara al

paciente y volvera a explicar el estudio al informador.
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En caso de no haber firmado el consentimiento informado con
anterioridad sera el momento de proceder a la firma, habiendo
preguntado previamente todas las dudas que puedan ocurrir. El
investigador se mostrara abierto a contestar y disponible para el
paciente.

Se entregaran al paciente los 3 cuestionarios mencionados, se
explicara el funcionamiento y la utilidad de los mismos y se le
animara a realizar una lectura comprensiva y a preguntar cualquier
duda que pueda surgir, en caso de no haberlas o que hayan sido
respondidas, comenzara el tiempo del sujeto para responder las
preguntas que se le plantean. Mientras que esto ocurre, el
investigador continuara estando presente y disponible para cualquier

problema o duda que pueda plantearsele al entrevistado.

El tiempo estimado de duracion de la entrevista, teniendo en cuenta
la explicacion previa, y la cumplimentacién de los 3 cuestionarios

sera de unos 20-30 minutos.
7.6.Variables:
Las variables a estudio seran las siguientes:

e Edad: medida en ainos.

e Sexo: hombre/mujer.

e Estado civil y situacion familiar:

o Soltero

o Casado/a o Viviendo en pareja
o Separado/Divorciado

o Hijos (Especificar numero)

e Ocupacion: segun la clasificaciéon nacional de ocupaciones
de 2011 (CON-11). Se recogera la ocupacion actual o la
dltima previa al desempleo.®*

e Tipo de estoma: Colostomia/lleostomia.

e Fecha de la intervencion: dd/mm/aaaa.
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e Tipo de intervencion: Urgente/Programada.

e Patologia de base.

e Patologias concomitantes.

e Localizacion del estoma: para ello utilizaremos un dibujo
donde el paciente situara con una cruz el lugar donde se
encuentra el estoma, clasificando el abdomen en cuatro
regiones, hemiabdomen izquierdo y derecho y a su vez estos
dos espacios se subdividiran en superior e inferior dando
lugar a las cuatro posibles localizaciones.

e Para la medicion de la calidad de vida se utilizara el Stoma-
QOL.

7.7.Estrategia de analisis estadistico:

Para el procesado de datos y el analisis nos serviremos del programa
estadistico SPSS.

Se realizara un analisis descriptivo de todas las variables incluidas en el
estudio. Las variables cuantitativas se expresaran como media y desviacion
tipica (D.T.). Las variables cualitativas se expresaran como valor absoluto
(n) y porcentaje con la estimacion de su 95% intervalo de confianza (1.C.).
La comparacion de medias se realizara por medio de la T de Student o test
de Mann-Whitney segun procediese tras comprobacion de la normalidad
con el test de Kolgomorov-Smirnov. La asociacion de variables cualitativas
se estimara por medio del estadistico Chi-cuadrado. Para determinar la
asociacion de diferentes variables entre si se utilizaran modelos de

regresion lineal multiple y logistica.

8. LIMITACIONES DEL ESTUDIO:

Los resultados que puedan obtenerse de este estudio deben ser entendidos
en el contexto en el que se han realizado, sin que puedan ser generalizados
o extrapolarse a otras poblaciones, debido a que la muestra de estudio esta
disefiada para una poblacion caracteristica con sus propias peculiaridades.
Para que estos resultados puedan ser aplicados a otros contextos deben
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analizarse los mismos previamente y tener en cuenta las posibles

similitudes.

Asi mismo, otra limitacion importante podria ser el abandono del estudio
por parte de los participantes durante el desarrollo del mismo, o la falta de
interés en la participacion obligando a remodelar la seleccion de
participantes o prolongar mas de lo esperado la duracion del estudio.

Por otra parte, otro sesgo que podria ocurrir seria que al tratarse de
cuestionarios autoadminsitrados estos podrian no demostrar toda la verdad
de la situacion y por tanto que los mismos no fueran representativos de la

realidad.
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9. PLAN DE TRABAJO

Este cronograma debera entenderse como una aproximacion ya que podria
ampliarse la duracion del estudio en base a las dificultades que puedan ser
encontradas durante la recogida de datos o la captacion de los
participantes.

Tabla IV. Cronograma, donde se han marcado en diferentes colores los tiempos que se

dedicaran a cada una de las actividades, dependiendo de la fase del proyecto a la que

pertenezcan.

Revision
bibliografica
Disefio del
protocolo de
estudio
Presentacion al
CAEIG
Captacion y
contacto con los
participantes
Entrevista
presencial y
entrega
cuestionario
Stoma-Qol
Anadlisis de datos
Redaccién de
conclusiones y

ACTIVIDADES

Difusion de los

resultados

MESES

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Septiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio
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10.ASPECTOS ETICO-LEGALES:

Previo al comienzo de la recogida de datos procederemos a presentar el

proyecto al Comité Autonomico de ética en la Investigacion de Galicia
(CAEIG), mediante una solicitud de evaluacion. (ANEXO [X)

Las leyes fundamentales que debemos de tener en cuenta para cumplir los

requisitos éticos en nuestra investigacion a nivel nacional son las

siguientes:

Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal:*

La misma, tiene por objeto garantizar y proteger, en lo que concierne
al tratamiento de los datos personales, las libertades publicas y los
derechos fundamentales de las personas fisicas, y especialmente de
su honor e intimidad personal y familiar.

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Basica Reguladora de la
Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en
Materia de Informacion y Documentacién Clinica.*

La presente Ley tiene por objeto la regulacion de los derechos y
obligaciones de los pacientes, usuarios y profesionales, asi como de
los centros y servicios sanitarios, publicos y privados, en materia de
autonomia del paciente y de informacion y documentacion clinica.
Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigaciéon biomédica.>’

Esta Ley tiene por objeto regular, con pleno respeto a la dignidad e
identidad humanas y a los derechos inherentes a la persona, la
investigacion biomédica.

Asi mismo en la misma se contemplan los principios de gratuidad y

no discriminacion que este estudio cumplira.

A nivel internacional:

Declaracién de Helsinki*® (DoH) es la declaracién mas conocida de
la Asociacion Médica Mundial (AMM). Fue adoptada en 1964 y ha
sido enmendada siete veces, la ultima en la Asamblea General de
octubre 2013. La actual version (2013) es la unica oficial, todas las
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versiones anteriores han sido reemplazadas y no deben ser
utilizadas o citadas, excepto para fines histéricos. Recoge los
principios éticos que deben cumplir los investigadores para proteger
la salud y derechos individuales de los seres humanos.
- Informe Belmont® (1978): por el cual se describen tres principios
basicos para la investigacion.
o Principio de beneficencia
o Principio de respeto a las personas
o Principio de justicia
- Convencion de Derechos Humanos y Biomedicina del Consejo
de Europa*’ (1999)

Con el fin de cumplir con esta normativa, sera necesario que el/la paciente

lea y firme, los siguientes documentos:

o Consentimiento informado: documento regulado por la Ley
14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica. En este
documento se realizara una breve explicaciéon del
funcionamiento del estudio, quién y como lo llevara a cabo,
una descripcion de los derechos a los que puede acogerse el
participante. (ANEXOS V-VIII)

o Proteccion de datos personales y garantias de
confidencialidad, recogido en la Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Asi mismo se seguiran las normas de buena practica en

investigacion en seres humanos.
11. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS:

Como ultimo fin de la investigacion cientifica se encuentra la difusion de los
resultados, para que toda la comunidad pueda favorecerse de los hallazgos
realizados mediante el presente estudio. Para dar a conocer la informacion

obtenida nos proponemos publicar la investigacion en aquellas revistas
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cientificas tanto nacionales como internacionales doénde la publicacion

pueda resultar interesante.

Para la seleccion de las mismas nos basaremos en su factor de impacto, la
consecucion de este dato se realizara mediante la busqueda en el Journal
Citation Reports (JCR) al cual accederemos mediante la base de datos
Web Of Science (WOS):

Tabla V. Relacion de publicaciones cientificas y sus factores de impacto donde

propondremos la publicacion del estudio a nivel internacional.

REVISTA FACTOR DE IMPACTO
Journal of wound ostomy and
_ . 0.969
continence nursing
Gastroenterology nursing 0.439

Para las revistas nacionales y latinoamericanas hemos realizado una
busqueda sobre los diferentes factores de impacto en el ranking Cuiden
Citation, basado en la Repercusion Inmediata Cuiden (RIC), que es el
numero de citas que recibe una revista divido entre el numero de articulos

publicados.

Tabla VI. Relacion de revistas nacionales y sus factores de impacto donde nos

resultaria interesante publicar este estudio.

REVISTA RIC
Enfermeria global 0.904
Revista Rol de Enfermeria 0.152
Enfermeria comunitaria 0.250

La asistencia a congresos o conferencias tiene como fin poder mostrar la
informacion aportada por el estudio a todas aquellas personas que estén
especialmente interesadas en la tematica concreta del mismo, o que por el

contrario puedan verse beneficiadas por los resultados, para mejorar su
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labor y practica diarias, por ello, ademas de seleccionarse congresos
enfocados concretamente en el area de la estomaterapia también
consideramos interesante la presentacion de este proyecto para

profesionales de la enfermeria comunitaria.

1. Congreso nacional de Enfermeria en Ostomias. Ultima edicion en
Barcelona (2016).

2. Congreso Gallego de Enfermeria Familiar y Comunitaria en Ferrol
(2018)

3. Xl Congreso Nacional de Enfermeria Familiar y Comunitaria en Bilbao
(2019)

12. FINANCIACION DE LA INVESTIGACION:
a. Recursos necesarios:

i. Infraestructura:

El desarrollo de las entrevistas se llevara a cabo en una consulta
habilitada para tal fin en el CHUF que se solicitara previamente, o en
caso de ser necesario, se solicitara la cesion de una consulta para
la realizacion de las entrevistas en cada uno de los centros de salud
de referencia de los pacientes. Independientemente de la

localizacion el coste sera 0.
ii. Recursos humanos:

El investigador principal, en este caso, Patricia Torres Alvarez,
estudiante de enfermeria, sera la responsable de la realizacion de
las entrevistas y el analisis de datos posterior por ello el coste en

recursos humanos volvera a ser 0.
iii. Material fungible e inventariable:
Tabla VII. Detalle de los gastos de material para la realizacién del estudio.
MATERIAL FUNGIBLE
PRODUCTO PRECIO POR UNIDAD | CANTIDAD TOTAL
Material de papeleria 19,65€
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Material informatico 68,94€
Aguas 019€ 200 38€
TOTAL 126,59€
MATERIAL INVENTARIABLE

PRODUCTO PRECIO POR UNIDAD | CANTIDAD = TOTAL
Material de papeleria 7'5€
Ordenador portatil 349¢€ 1 349€
Impresora 69€ 1 69€
multifuncion
TOTAL 425,5€
TOTAL GLOBAL 552,09€

12.1.4 Gastos para la difusion de resultados y desplazamientos:

Tabla VIII. Relacion de congresos y eventos de divulgacion cientifica

donde se expondra el estudio y costes de los mismos. Relacion de

costes para desplazamientos.

GASTOS PARA LA DIFUSION DE RESULTADOS

CONGRESO

Inscripcion

Desplazamiento

Manutencion

Congreso Nacional
de Enfermeria en
Ostomias*

625€

350€

400€

XI Congreso
Gallego de
Enfermeria

Familiar y

Comunitaria*®

450€

10€

0€

XI Congreso
Nacional de
Enfermeria

Familiar y

450€

Comunitaria*

300€

400€

Area Sanitaria de Ferrol?
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TOTAL 1525€ 660€ 800€
TOTAL GLOBAL

*Costes calculados en base a las

2.985€

ultimas ediciones

DESPLAZAMIENTOS

Precio/Km Cantidad Total

0'31€/Km*" | 200 Km 62 €

Por tanto, el presupuesto total para costear la investigacion sera de
3599,09€

Fuentes de financiacion:

Se solicitaran las siguientes ayudas como fuentes de financiacion

para poder llevar a cabo el proyecto:
Ayudas a la investigacion de Ignacio H. de Larramendi
(FUNDACION MAPFRE):
Destinadas para la promocién de la salud, la cuantia otorgada
seria de 48.000€ de los cuales el beneficiario seria el investigador
principal, con lo cual podrian cubrirse los gastos de la
investigacion.
Bolsas de investigacion da Deputaciéon da Coruia destinadas
a Ciencias de la Salud:
Esta beca esta destinada a aquellas investigaciones con una
duracion de mas de 9 meses y para todos aquellos investigadores
que pertenezcan a alguno de los ayuntamientos de la provincia de
A Coruna, teniendo en cuenta el resto de criterios de seleccion la
cuantia seria de 8000€ entregada en dos plazos, primeramente, el
75% y un segundo plazo con el 25% restante.
Colegio Oficial de Enfermeria: ofrece prestaciones econdmicas
a sus colegiados para asistir a jornadas y congresos, con el
requisito de que se presenten ponencias, posters o

comunicaciones y hayan sido aceptadas por la organizacion.
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ANEXOS:

ANEXO |: REVISION BIBILIOGRAFICA.
Para realizar una contextualizacion y profundizar en la materia de estudio,

se ha llevado a cabo una revision bibliografica de este trabajo, entre marzo
y mayo de 2017 (la ultima revision ha sido realizada el 31/05/17). Se han
consultado las principales bases de datos:

- Pubmed

- Cochrane
- Cinhal

- Dialnet

- Scopus

- Web of science

Las palabras claves utilizadas para realizar la busqueda han sido las
siguientes: Calidad de vida, Ostomia, Estoma. Ostomy, Quality of life,
Surgical Stoma, Digestive System Surgical Procedures, Wellbeing,

Bienestar.

Ademas se han definido los siguientes criterios de exclusion e inclusion

para el uso de articulos u otras publicaciones.

Criterios de inclusion y exclusion para la revision

bibliografica

a. Exclusion:

a. Tipo de publicacion: cartas al director, notas, editoriales,
comentarios, casos clinicos, por su falta de evidencia

clinica.

b. Idioma: todos aquellos articulos que no se encuentren en
las lenguas mencionadas en los criterios de inclusion.

a. Tipo de publicacion: articulos originales, entrevistas y
encuestas y articulos originales.
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b. ldioma: castellano, inglés y portugués

c. Fecha de publicacion: se incluiran articulos o revisiones
publicadas en los ultimos 5 afos, debido a que este es un
tema que se encuentra en evolucion actualmente y por
ello para considerar que la evidencia es suficiente
necesitamos un periodo de tiempo breve para que la
informacion no quede obsoleta, excluyendo de todas
formas de esta norma, debido a su gran aportacion,
aquellos articulos que resulten realmente interesantes,

pero hayan sido publicados en una fecha anterior.

Para comenzar se ha realizado una busqueda de revisiones sistematicas
en las dos bases principales donde este tipo de articulos se pueden

encontrar:

a. Busqueda de revisiones sistematicas
1. PUBMED:
Se ha realizado una busqueda por términos MESH, limitada a los

ultimos 5 afos utilizando la siguiente linea de busqueda:
("Quality of Life"[Mesh AND "Ostomy"[Mesh )

En esta primera busqueda se han encontrado 22 revisiones

sistematicas, de las cuales cumplian los criterios de inclusion 6.

2. COCHRANE
Se ha realizado una busqueda con la utilizacion de las palabras clave,
limitada a los ultimos 5 afios.
(QUALITY OF LIFE) AND (OSTOM*) [2012 - 2017
Se han encontrado 5 resultados, de los cuales uno cumplia los criterios

de inclusion.

b. Busqueda de articulos originales:
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Tras esta primera busqueda de revisiones sistematicas continuamos
con la busqueda de articulos originales en las bases de datos
mencionadas anteriormente, utilizando las palabras claves descritas y
los criterios de inclusion mencionados previamente (idioma y fecha de
publicacidn), y excluyendo los registros de medline en las bases de
datos restantes.

RESULTADOS
BASE DE ESTI’QATEGIA DE (Se incluyen CUMPLEN CITADOS CITAS EN EL
DATOS BUSQUEDA revisiones CRITERIOS TEXTO
sistematicas)
("Quality of 2,12,14,16
PUBMED  Life"[Mesh AND 255 39 12 18,19,20,21,22
"Ostomy"[Mesh ) 30, 31,32
QUALITY OF
COCHRANE LIFE) AND 5 1 0
(OSTOM¥)
(MH "Quality of
CINHAL Life") AND 70 6 1 17
("ostom™")
("Calidad de
DIALNET vida") AND 20 8 5 1,10,11,15,33
("Ostom™")
( ( "Quality of
SCOPUS life") AND 32 7 0
("Ostom™ ) )
WEBOF ' (("Quality of life") 30 4 ’ 13
SCIENCE | AND ("Ostom*"))
TOTAL 414 65 19
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ANEXO II:CUESTIONARIO. VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

Fecha de Nacimiento: _ / / (dd/mm/aaaa)
Sexo:
HOMBRE ] MUER L[]

Estado civil y situacion familiar:

SOLTERO [] CASADO/VIVIENDO EN PAREJA
VIUDO |:| SEPARADO/DIVORCIADO
HIJOS |:|

Especificar numero

Ocupacion actual:

ACTUALMENTE EN PARO |:|
ACTIVO |:|
ESTUDIANTE I:l

Especifique su profesion actual o en caso de estar actualmente

desempleado la ultima en la que ha trabajado:
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ANEXO Ill: CUESTIONARIO:VARIABLES RELATIVAS AL ESTOMA

Tipo de estoma:

COLOSTOMIA ] ILEOSTOMIA  []
Fecha de Intervencion: _ / / (dd/mm/aaaa)

Tipo de intervencion:

PROGRAMADA I:l URGENTE |:|

Patologia base:

CANCER COLORRECTAL []
MALFORMACION []
ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL [ ]
OBSTRUCCION INTESTINAL []
ACCIDENTE TRAUMATICO []
OTROS []

Indicar motivo de intervencion:

Patologias concomitantes:
Si usted presenta alguna patologia que no haya sido referida en la pregunta

anterior en la actualidad, puede escribirla en este recuadro:

¢, Como se ve afectada la calidad de vida de los pacientes ostomizados en el
Area Sanitaria de Ferrol?



42

Localizacion del estoma: (marque con una X donde se encuentra su

estoma)
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ANEXO IV: CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA PARA PERSONAS
CON OSTOMIA (STOMA-QOL)

Por favor, rodee en cada pregunta la respuesta que mejor describa como

se siente usted en este momento:

1. Me pongo nervioso/a cuando la bolsa esta llena:

Siempre
A veces

Raras veces

L b~

Jamas

2. Me preocupa que la bolsa se despeque:

Siempre
A veces

Raras veces

S

Jamas

3. Cuando estoy fuera de casa necesito saber donde esta el aseo mas

cercano:
1. Siempre
2. Aveces
3. Raras veces
4. Jamas

4. Me preocupa el olor que se pueda desprender de la bolsa:

Siempre
A veces

Raras veces

> Dh =

Jamas

5. Me preocupan los ruidos del intestino

1. Siempre
2. Aveces
3. Raras veces
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4. Jamas

6. Necesito descansar durante el dia

Siempre
A veces

Raras veces

> Dh =

Jamas

7. La bolsa condiciona la ropa que me puedo poner:

Siempre
A veces

Raras veces

e

Jamas

8. Me siento cansado/a durante el dia:

Siempre
A veces

Raras veces

e

Jamas

9. Siento que he perdido mi atractivo sexual debido al estoma:

Siempre
A veces

Raras veces

> Dh =

Jamas

10. Duermo mal por la noche:

Siempre
A veces

Raras veces

> Dh =

Jamas
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11. Me preocupa que la bolsa haga ruido al moverme o al rozar con la

ropa.

Siempre
A veces

Raras veces

> Dh =

Jamas

12. Me disqusta mi cuerpo:

Siempre
A veces

Raras veces

> Dh =

Jamas

13. Me resulta dificil pasar la noche fuera de casa:

Siempre
A veces
Raras veces

> W bh =

Jamas

14. Me cuesta disimular que llevo una bolsa:

Siempre
A veces
Raras veces

> W bh -

Jamas

15. Me preocupa ser una carga para las personas que me rodean:

Siempre
A veces
Raras veces

> Dh =

Jamas
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16. Evito el contacto fisico con mis amigos (por ejemplo al bailar):

Siempre
A veces
Raras veces

> W bh -

Jamas

17. Me resulta dificil estar con otras personas debido al estoma:

Siempre
A veces
Raras veces

> W bh -

Jamas

18. Me da miedo conocer gente nueva:

Siempre
A veces
Raras veces

> Dh =

Jamas

19. Me siento solo/a incluso cuando estoy con otras personas.

Siempre
A veces
Raras veces

> Dh =

Jamas

20. Me preocupa que mi familia se sienta incOmoda conmigo debido

al estoma:

Siempre
A veces
Raras veces

> Dh =

Jamas
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ANEXO V: FOLLA DE INFORMACION AO/A PARTICIPANTE
ADULTO/A

TITULO DO ESTUDO: Como se ve afectada a calidade de vida dos
pacientes ostomizados na Area Sanitaria de Ferrol?

INVESTIGADOR: Patricia Torres Alvarez:
CENTRO: Facultade de Enfermeria e Podoloxia de Ferrol

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacion sobre un estudo de
investigacion no que se lle invita a participar. Este estudo foi aprobado
polo Comité de Etica da Investigacién da Comunidade auténoma de Galicia
(CAEIG)

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

necesario para decidir se participar ou non.

A participacion neste estudo € completamente voluntaria. Vd. pode decidir
non participar ou, se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o
consentimento en calquera momento sen obriga de dar explicacions.
Aseguramoslle que esta decision non afectara a relacion co seu médico nin

a asistencia sanitaria a que Vd. ten dereito.
Cal é o propésito do estudo?

O obxectivo deste estudo de investigacién é atopar informacién suficiente
sobre a calidade de vida dos pacientes ostomizados na Area Sanitaria de
Ferrol, con esta informacién posteriormente poderase redirixir o coidado
enfermeiro ata uns mais apropiados e individualizados para os pacientes
con esta condicion, adaptando a intervencion as suas necesidades sentidas

e percibidas.

Por que me ofrecen participar a min?
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Vostede ¢€ convidado a participar porque € portador de una ostomia
dixestiva e esta sendo controlado na Area Sanitaria de Ferrol, na Unidade
de Estomaterpia

En que consiste a mina participacion?

Vostede como participante tera que acudir a unha unica reunion presencial
co investigador principal, que tera lugar ou no Centro Hospitalario
Universitario de Ferrol (CHUF) ou no seu centro de saude de referencia.
Durante a cita levarase cabo unha pequena entrevista, e procederase
despois dunha toma de contacto & cumprimentacion de tres cuestionarios,
o primeiro tratara de atopar informacién sobre a sua situacion persoal, o
segundo estara relacionado con cuestions referentes 6 seu estoma e o

terceiro sera a ferramenta para avaliar a sua calidade de vida.

Tras esta intervencién pode ser necesario volver a contactar con vostede
en caso de que ocorrera algun erro ou problema coa transcripcion dos

datos.

Mediante a firma deste documento vostede autoriza a que se utilicen os
datos obtidos na entrevista para levar a cabo a investigacion e a que o

investigador poida pofierse en contacto con vostede cando o precise.

A sua participacion tera unha duracion total estimada de 20-30 minutos

para a cumplimentaciéon de cuestionarios.
Que molestias ou inconvenientes ten a mifa participacion?

Vostede tera que acudir a cita programada co investigador para levar a
cabo a entrevista e a cumprimentacion dos cuestionarios, e debera

responder as chamadas telefonicas do investigador cando sexa necesario.
Obterei algun beneficio por participar?

Non se espera que Vd. obtefa beneficio directo por participar no estudo. A
investigacion pretende descubrir aspectos descofiecidos ou pouco claros
sobre a calidade de vida do paciente ostomizado.Esta informacién podera
ser de utilidade nun futuro para outras persoas.
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Recibirei a informacién que se obtena do estudo?
Se Vd. o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudo.
Publicaranse os resultados deste estudo?

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

identificacion dos participantes.
Como se protexera a confidencialidade dos meus datos?

O tratamento, comunicacion e cesion dos seus datos farase conforme ao
disposto pola Lei Organica 15/1999, de 13 de decembro, de proteccion de
datos de caracter persoal. En todo momento, Vd. podera acceder aos seus

datos, opofierse, corrixilos ou cancelalos, solicitandoo ante o investigador.

So equipo investigador, e as autoridades sanitarias, que tefien deber de
gardar a confidencialidade, teran acceso a todos os datos recollidos polo
estudo. Poderase transmitir a terceiros informacién que non poida ser
identificada. No caso de que algunha informacion sexa transmitida a outros
paises, realizarase cun nivel de proteccion dos datos equivalente, como

minimo, ao esixido pola normativa do noso pais.

Os seus datos seran recollidos e conservados até rematar o estudo de

modo:

- Codificados, que quere dicir que posuen un codigo co que 0 equipo
investigador podera cofiecer a quen pertencen.

O responsable da custodia dos datos é Patricia Torres Alvarez.
O rematar o estudo os datos seran anonimizados .
Existen intereses econdmicos neste estudo?

O investigador non recibira retribucion especifica pola dedicacion ao
estudo.
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\Vd. non sera retribuido por participar. E posible que dos resultados do
estudo se deriven produtos comerciais ou patentes. Neste caso, Vd. non
participara dos beneficios econdémicos orixinados.

Como contactar c6 equipo investigador deste estudo?

Vd. pode contactar con Patricia Torres Alvarez no teléfono ********* gy

enderezo electronico **************@udc.es

Moitas grazas pola sua colaboracion.
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ANEXO VI: DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA A
PARTICIPACION NUN ESTUDO DE INVESTIGACION

TITULO do estudo: Como se ve afectada a calidade de vida dos pacientes
ostomizados na Area Sanitaria de Ferrol?

Eu,
Lin a folla de informacién ao participante do estudo arriba
mencionado que se me entregou, puiden conversar con Patricia
Torres Alvarez e facer todas as preguntas sobre o estudo.
Comprendo que a mifa participacion é voluntaria, e que podo
retirarme do estudo cando queira, sen ter que dar explicacidéns e sen
que isto repercuta nos meus coidados médicos.
Accedo a que se utilicen os meus datos nas condicions detalladas
na folla de informacién ao participante.
Presto libremente a mifia conformidade para participar neste estudo.

Asdo.: O/a participante, Asdo.:O/a investigador/a que

solicita o consentimento
Nome e apelidos: Nome e apelidos:
Data: Data:

¢, Como se ve afectada la calidad de vida de los pacientes ostomizados en el
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ANEXO VII: HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE
ADULTO/A

TiTULO DEL ESTUDIO: ;Cémo se ve afectada la calidad de vida del
paciente ostomizado en el Area Sanitaria de Ferrol?

INVESTIGADOR: Patricia Torres Alvarez
CENTRO: Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacién sobre un estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado
por el Comité de Etica de la Investigacion de la Comunidad Auténoma 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. Si asi lo desea,
puede llevar el documento, consultarlo con otras personas, y tomar el

tiempo necesario para decidir si participa o no.

La participacién en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede
decidir no participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el
consentimiento en cualquier momento sin dar explicaciones. Le
aseguramos que esta decision no afectara a la relacion con su médico ni a

la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene derecho.
¢, Cual es el proposito del estudio?

El objetivo de este estudio de investigacidon es encontrar informacion
suficiente sobre la calidad de vida de los pacientes ostomizados que son
atendidos en el Area Sanitaria de Ferrol, con esta informacion
posteriormente podremos redirigir el cuidado enfermero hasta una labor
mas apropiada e individualizada para los pacientes con esta condicion,
adaptando la intervencion a sus necesidades sentidas y percibidas.

éPor qué me ofrecen participar a min?
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Ud. es invitado a participar porque es portador de una ostomia digestiva y
esta siendo controlado en el Area Sanitaria de Ferrol, en la Unidad de
Estomaterapia.

¢En qué consiste mi participacion?

Usted, como participante tendra que acudir a una unica reunion presencial
con el investigador principal, que tendra lugar o en el Centro Hospitalario
Universitario de Ferrol (CHUF) o en su centro de salud de referencia.
Durante la cita se llevara a cabo una pequefa entrevista, y se procedera
posteriormente de una toma de contacto a la cumplimentacion de tres
cuestionarios. El primero de ellos estara relacionado con su informacion
personal, el segundo estara relacionado con cuestiones referentes a su

estoma y el tercero sera la herramienta para evaluar su calidad de vida.

Tras esta intervencion puede que sea necesario volver a contactar con
usted en caso de que tuviera lugar algun error o problema con la

transcripcion de los datos.

Mediante la firma de este documento usted autoriza a que se utilicen los
datos obtenidos en la entrevista para llevar a cabo la investigacion y que el

investigador pueda ponerse en contacto con usted cuando lo precise.

Su participacion tendra una duracion total estimada de 20-30 minutos para

la cumplimentacién de cuestionarios.
¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacién?

Usted tendra que acudir a la cita programada con el investigador para llevar
a cabo la entrevista y la cumplimentacion de los cuestionarios, ademas
debera responder a las llamadas telefonicas del investigador cuando este

lo necesite.
¢ Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio.
La investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros
sobre la calidad de vida del paciente ostomizado. Esta informacion podra
ser de utilidad en un futuro para otras personas.

¢, Como se ve afectada la calidad de vida de los pacientes ostomizados en el
Area Sanitaria de Ferrol?
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¢Recibiré la informacién que se obtenga del estudio?
Se Ud. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.
¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas
para a su difusién, pero no se transmitira ningun 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 Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion
de datos de caracter personal. En todo momento, Ud. podra acceder a sus
datos, oponerse, corregirlos o cancelarlos, solicitandolo ante el
investigador.

Solamente el equipo investigador, y las autoridades sanitarias, que tienen
deber de guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos
recogidos por el estudio. Se podra transmitir a terceros informacion que no
pueda ser identificada. En el caso de que alguna informacién 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 y conservados hasta terminar el estudio de

modo:

- Codificados, que quiere decir que poseen un codigo con el que el

equipo investigador podra conocer a quien pertenece.

El responsable de la custodia de los datos es Patricia Torres Alvarez. Al

terminar el estudio los datos seran anonimizados.
¢Existen intereses econémicos en este estudio?

El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al
estudio.

¢, Como se ve afectada la calidad de vida de los pacientes ostomizados en el
Area Sanitaria de Ferrol?



55

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

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

Ud. puede contactar con Patricia Torres Alvarez en el teléfono ******** o el

correo electronico *************@udc.es

Muchas Gracias por su colaboracion

¢, Como se ve afectada la calidad de vida de los pacientes ostomizados en el
Area Sanitaria de Ferrol?
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ANEXO VIil: DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA LA
PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO DEL ESTUDIO: ;Cémo se ve afectada la calidad de vida del

paciente ostomizado en el Area Sanitaria de Ferrol?

Lei la hoja de informacién al participante del estudio arriba
mencionado que se me entrego, pude conversar con: Patricia Torres

Alvarez y hacer todas las preguntas sobre el estudio.

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

esto repercuta en mis cuidados médicos.

Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en

la hoja de informacién al participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

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

solicita el consentimiento

Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos: Fecha:

Fecha:

¢, Como se ve afectada la calidad de vida de los pacientes ostomizados en el
Area Sanitaria de Ferrol?
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ANEXO IX: CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA
RED DE COMITES DE ETICAS DE LA INVESTIGACION DE GALICIA.

Corhdk aroremec G Coca G @ iwesigacen o

et PRENCL B ZTRI
XUNTA DE GALICIA i, o —
COMSELLERIA OE SAMIDANE Tudddors: il SAIE ‘-‘F 1Cl
Rerretvin Kam e L AT

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

D/Dfa. Patricia Tomes Alvarez
Con teléfono de contacty: Httees ¥ COmen-2:

D-"-EECH:". Fmat bbb i b R b R b fR

SOLICITA la evaluacion de:
Protooolo muevo de investigacidn
Bespuests & bas aclarsoiones solicitadas por & Comize

Modificacion o Ampliacicon a otros centros de un estudio ya aprobado por
=] Comite

DEL ESTUDHO:
) Titulo: ;{cmo = ve afectada la calidad de vida ded pagiente astomizado en el
Area Sanitaria de Ferrol? .
Inwvestigador/a Principal: Patricia Torres Alvarez
Promotor:
MARCAR 3 procede gue confinma que cumple les requibkites para la
Exenckn de msas segon el art. 37 de la Ley 167008, d= 13 de dickembre,
de presupuesios genevales de la Comunidad Autdnoma de Galicla para &
sho 2009, DOG de 31 de dickembre de 2008) ]
Codigo de protooodo:
Verzidn de protocolo:
Tipo de estudio:
O Emsaye clinics con medicamentos con medicamenbos
CEIC de Referencla:
O wvestigaciones clinfcas con preductss sanitarios

O EPa-5F jestustio post-autorizaclén con medicamentos  seguimiento
prospective
[ Otres estudios no inclubdes en las cabegories anteriones

Inwvestigadories: Patricia Torres Alvares
Centrov's: Complejo Hospitalario Unsversitario de Ferrol

Adjunto s= envia la dooumentacitn necesaria en base a los requisitos que figuran en
la web de la Red Gallega de CEs, y me comprometo a tener disporibles para los
participantes los dosumsesntos de ponsentimiento aprobadeos en gall=ga y castellanc.

EnFermol, a de de

Fio.-Patricia Torres Alvarez

RED DE COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA
Secretaria Técnica del CAF] de Galicia

Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade

¢, Como se ve afectada la calidad de vida de los pacientes ostomizados en el

Area Sanitaria de Ferrol?
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ANEXO X: COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

D. Patricia Torres Alvarez

Estudiante de Enfermeria en la Facultad de Enfermeria y Podologia de
Ferrol

Hace constar:
v" Que conoce el protocolo del estudio

Titulo: ¢ Como se ve afectada la calidad de vida de los
pacientes ostomizados en el Area Sanitaria de Ferrol?

Director: Dr. D. Manuel Romero Martin

v" Que dicho estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo

de estudios de investigacion
v" Que participara como investigador principal en el mismo

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

asignadas

v" Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el
promotor y aprobado por el comité en todos sus puntos, asi como

las sucesivas modificaciones autorizadas por este ultimo

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

su realizaciéon

v" Que notificara, en colaboracién con el promotor, al comitéque
aprobd el estudio datos sobre el estado del mismo con una

periodicidad minima anual hasta su finalizacion

v" Que los investigadores colaboradores necesarios son idéneos.

¢, Como se ve afectada la calidad de vida de los pacientes ostomizados en el
Area Sanitaria de Ferrol?



59

En ,a de de

Asdo.

¢, Como se ve afectada la calidad de vida de los pacientes ostomizados en el
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