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1. RESUMEN

Introduccion: La intervencion quirurgica para la creacion de una ostomia intestinal esta
asociada a una menor calidad de vida, autoestima y menor aceptacion de la nueva imagen
corporal. En especial las mujeres, debido a la presion social con relacién al aspecto fisico

son mas propensas a sufrir mayor preocupacion por su imagen corporal.

Objetivos: evaluar la percepcion de la imagen corporal de mujeres con ostomia intestinal
en el Area Sanitaria de A Corufia. Identificar si existen variables sociodemograficas que

influyan en la percepcién de la imagen corporal.

Metodologia: Proyecto de estudio observacional, descriptivo de corte transversal realizado

a través del cuestionario validado “Escala de Imagen Corporal (BIS)”. La muestra
poblacional necesaria para la realizacion del estudio seran 239 mujeres con ostomia
intestinal del Area Sanitaria de A Corufia, con su consentimiento informado previo. (a=0,05;

p=50%; precisiéon=3%; pérdidas=15%)

Aplicabilidad: Una vez obtenidos los resultados se espera que ayuden a promover
estrategias en el cuidado de mujeres con ostomias intestinales para mejorar la percepcion
de su imagen corporal. Todo ello también sera beneficioso ademas de para las pacientes,

para las enfermeras, para el sistema sanitario y para la sociedad.

Aspectos ético-legales: Se solicitara permiso al Comité Autondémico de Etica de
Investigacion Clinica de Galicia (CAEIG), y a la Xerencia de Xestion Integrada de A Corufia.
Se administrara a las participantes la hoja de consentimiento informado. Este proyecto
respetara la Declaracion de Helsinki, el Convenio de Oviedo y la Ley Organica de

Proteccién de Datos.

Palabras clave: imagen corporal, colostomia/ileostomia, mujer
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RESUMO

Introducciéon: A intervencion cirarxica para a creacion dunha ostomia intestinal esta
asociada a unha menor calidade de vida, autoestima e menor aceptacion da sua nova
imaxe corporal. En especial as mulleres, debido a presidn social polo seu aspecto fisico son

mais propensas a sufrir unha maior preocupacién pola sua imaxe corporal.

Obxetivos: Avaliar a percepcidén da imaxe corporal de mulleres con ostomia intestinal na
Area Sanitaria de A Corufia. |dentificar se hai variables sociodemogréaficas que inflian na

percepcion da imaxe corporal.

Metodoloxia: Proxecto de estudo observacional, descritivo de corte transversal realizado
a través do cuestionario validado “Escala de Imaxe Corporal (BIS)”. A mostra poblacional
necesaria para & realizacion do estudo seran 239 mulleres con ostomia intestinal da Area
Sanitaria de A Corufa, con seu consentimento informado previo. (a=0,05; p=50%;

precision=3%; pérdidas=15%)

Aplicabilidade: Unha vez obtidos os resultados espérase que axuden a promover
estratexias no cuidado de mulleres con ostomias intestinales para mellorar a percepcion da
sua imaxe corporal. Todo iso tamén sera beneficioso ademais de para as pacientes, para

as enfermeiras, para o sistema sanitario e para a sociedade.

Aspectos ético-legais: Solicitarase permiso ao Comité Autonémico de Etica de
Investigacion Clinica de Galicia (CAEIG), e a Xerencia de Xestion Integrada de A Corufia.
Administrarase as participantes a folla do consentimento informado. Este proxecto
respetara a Declaracién de Helsinki, o Convenio de Oviedo e a Lei Organica de Proteccion

de Datos.

Palabras clave: imaxe corporal, colostomia/ileostomia, muller
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ABSTRACT

Introduction: Surgical intervention for the creation of an intestinal ostomy is associated with
a lower quality of life, self-esteem and less acceptance of your new body image. Especially
women, due to social pressure in relation to physical appearance are more likely to suffer

greater concern for their body image.

Objectives: to evaluate the perception of body image of women with intestinal ostomy in
the Sanitary Area of A Coruia. To identify if there are sociodemographic variables that

influence the perception of body image.

Methodology: Observational, cross-sectional descriptive study project carried out using the
validated questionnaire "Body Image Scale (BIS)". The population sample required to carry
out the study will be 239 women with intestinal ostomy in the Sanitary Area of A Corufa,

with their prior informed consent. (a=0.05; p=50%,; accuracy=3%; losses=15%)

Applicability: Once the results are obtained, they are expected to help promote strategies
in the care of women with intestinal ostomies to improve the perception of their body image.

This will also be benéeficial for patients, nurses, the health system and society.

Ethical-legal aspects: Permission will be requested from the Autonomous Committee of
Clinical Research Ethics of Galicia (CAEIG), and from the Xerencia de Xestién Integrada de
A Coruna. The informed consent form will be administered to the participants. This project
will respect the Declaration of Helsinki, the Oviedo Convention and the Organic Law on Data

Protection.

Keywords: body image, colostomy/ileostomy, woman
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2. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

Las ostomias intestinales son exteriorizaciones a través de la pared abdominal de un
segmento del colon o del ileon realizadas mediante una técnica quirdrgica y que se
conectan a un sistema de recoleccién fecal. Los principales tipos son: la colostomia, si se
exterioriza un segmento del colon, y la ileostomia, en caso de exteriorizar un segmento de
la ultima parte del intestino delgado. A su vez pueden ser definitivas, en aproximadamente
un 40% de los casos o temporales, un 60%, realizadas como tratamiento hasta la resolucion

de la enfermedad.’

Los estomas digestivos son la eleccion de tratamiento de algunas patologias como la colitis
ulcerosa, la poliposis adenomatosa familiar, siendo la indicacion mas comun para el cancer
colorrectal. Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) este tipo de cancer es la
cuarta causa mas comun de cancer en el mundo y se estima que aumente a 2.2 millones
de casos nuevos para el afio 2030%3. Seguin el Consejo General de Enfermeria hay mas de

70.000 personas ostomizadas en Espaiia, aumentando en 16.000 casos nuevos cada afio.*

Las personas ostomizadas se enfrentan a diversas complicaciones derivadas de la
intervencion, como pueden ser prolapsos, dermatitis, fuga anastomatica, etc. Asimismo,
deben adaptarse al nuevo habito intestinal, la evacuacién incontrolada de heces y
flatulencias y los cuidados propios del estoma. Todo ello genera en los pacientes una
disminucién de su autoestima y calidad de vida, llegando a afectar a sus relaciones sociales
y sexuales.® La pérdida en el control sobre la eliminacion y los cambios de la bolsa
recolectora, incrementan el temor de los pacientes, dificultando su reincorporacion al trabajo
y a sus habituales actividades diarias. En diversos estudios en los que se analizé la calidad
de vida, la autoestima y la imagen corporal se concluyd que existia un gran deterioro en
esas areas descritas®'0. A la vista de esos resultados y siguiendo los diagndsticos
enfermeros de la taxonomia NANDA-I podemos relacionarlos con los diagnésticos de “Baja
autoestima situacional” por la percepcion negativa que tienen de si mismas, “Trastorno de
la imagen corporal” asociada al cambio en su aspecto fisico, alteracion de su
funcionamiento corporal; “Aislamiento social” asociado a tristeza, inseguridad, sentirse

diferente.

La imagen corporal es definida por Schilder como “una representacion que nos hacemos
mentalmente de nuestro cuerpo, es decir, la forma en que éste se nos aparece”'?. Las

personas configuran su imagen corporal en base a las percepciones de su cuerpo, las

Percepcion de la imagen corporal de mujeres con ostomia intestinal en el Area Sanitaria
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relaciones sociales del medio en el que viven, las influencias que reciben y las vivencias
personales. Las personas con estoma digestivo se enfrentan a cambios en su imagen
corporal y en la imagen que proyectan a los demas; ese cambio en su apariencia fisica
resulta traumatico para muchos pacientes, generando sentimientos negativos en los que no
se sienten identificados con su nueva imagen, lo que les provoca ansiedad, depresion, baja
autoestima y todo ello se relaciona con un mayor aislamiento social por miedo a ser
rechazados '3, Los pacientes viven el proceso como una amputacién de una parte del

cuerpo, que sienten que deben esconder y de la cual se averguenzan.

Tras la realizacién del estoma los pacientes atraviesan diferentes etapas, inicialmente de
negacion y shock por el cambio corporal que supone y las complicaciones derivadas de la
cirugia en las que el paciente tiene mas baja autoestima, mayor inseguridad, miedo,
desconocimiento de sus cuidados; a medida que pasa el tiempo comienza la adaptacion a
la vida con el estoma, adecuando las actividades de su vida y reconfigurando la vision de
si mismo. Por otro lado se ha descrito como factor positivo para la rehabilitacion y mejora

de la satisfaccion el tener una pareja sentimental estable'®.

Uno de los momentos mas criticos es al alta, cuando el paciente se encuentra en el domicilio
y tiene que realizarse los cuidados del estoma y afrontar la nueva situacion. Genera en ellos
una dicotomia de ganancia-pérdida en la que pierden una parte del cuerpo y se incorpora

a su cuerpo el sistema de recoleccion con la bolsa y sus cuidados especificos.'®

Los estudios que analizan la imagen corporal de personas con estoma digestivo encuentran
diferencias en cuanto al género en sus resultados, pese a que todos los participantes
presentaban deterioros relacionados con su fisico, en los hombres variaba con la edad,
siendo mayor el deterioro en hombres mas jévenes; en el caso de mujeres,
independientemente de la edad, su imagen corporal se veia mas afectada. Diversas
investigaciones apoyan el hecho de que las mujeres estan sometidas a mas condicionantes
socioculturales, que generan mayor presion sobre como debe ser el cuerpo perfecto para
una mujer y mayor obsesién por conseguirlo, la percepcion sobre la apariencia y el peso es
diferente en hombres y mujeres, siendo la diferencia entre el IMC real e ideal mayor en
mujeres'’; en la sociedad occidental las mujeres desde la adolescencia son sometidas por
parte de la cultura y los medios de comunicaciéon y redes sociales a estereotipos, lo que
provoca que el género femenino acabe experimentando mayores insatisfacciones

corporales y baja autoestima.’®

Percepcion de la imagen corporal de mujeres con ostomia intestinal en el Area Sanitaria
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En la investigacién de Benedict C. et al acerca de la imagen corporal y funcién sexual en
mujeres, el 81% tenian problemas sexuales y un 86% problemas con su imagen corporal®;
en gran medida las mujeres reportaron una disminucion en cuanto a sentirse atractiva y
femenina. En esta misma linea otras investigaciones demuestran que el afrontamiento ante
el cancer como el colorrectal y en la ostomia como su tratamiento el sexo femenino tenia
una mayor prevalencia de padecer un deterioro en todos los ambitos de su vida, desde el

familiar, social, sexual y fisico?°.

3. BIBLIOGRAFIA MAS RELEVANTE

1. Vazquez M2 del Carmen, Poca T. Manual de cuidados en ostomias [Internet]. Difusion
Avances de Enfermeria; 2009 [citado 13 de diciembre de 2019]. Disponible en:

https://www.enfermeriaaps.com/portal/manual-de-cuidados-en-ostomias#fmore-6858

Articulo en el cual se proporciona informacion general acerca de qué son los estomas, los
tipos que podemos encontrar. Ademas de las principales complicaciones derivadas de la

cirugia.

5. Yilmaz E, Celebi D, Kaya Y, Baydur H. A Descriptive, Cross-sectional Study to Assess
Quality of Life and Sexuality in Turkish Patients with a Colostomy. Ostomy Wound
Manage. agosto de 2017;63(8):22-9.

Proporciona informacién sobre cdmo se ve afectada la calidad de vida de las personas con

estoma digestivo, y se aprecian resultados diferentes en cuanto al género.

7. Marques ADB, de Amorim RF, Landim FLP, Moreira TMM, Branco JGD, de Morais PB,
et al. Body consciousness of people with intestinal stomach: A phenomenological study.
Rev Bras Enferm [Internet]. marzo de 2018;71(2):391-7. Disponible en:
://IWQOS:000429061000022

Este estudio describe las percepciones de las personas ostomizadas tras la cirugia y los

cambios que sienten respecto a su nueva imagen.

12.  Schilder P. Image and appearance of the human body. Londres, Inglaterra.: Kegan
Paul, Trench Trubner and Co; 1935.

Este libro contiene gran informacion sobre lo que engloba el concepto de imagen corporal,

su relacion con aspectos fisicos y evolutivos, y la esfera psicolégica que engloba.
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14. Salomé GM, Almeida SA de, Salomé GM, Almeida SA de. Association of
sociodemographic and clinical factors with the self-image and self-esteem of individuals
with intestinal stoma. J Coloproctology Rio Jan [Internet]. septiembre de 2014 [citado 19
de marzo de 2019];34(3):159-66. Disponible en:
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_abstract&pid=S2237-
93632014000300159&Ing=en&nrm=iso&ting=en

Los participantes de este estudio muestran una clara disminucion de su autoestima e
imagen corporal en relacion al estoma, independientemente de las variables

sociodemograficas.

19. Benedict C, Philip EJ, Baser RE, Carter J, Schuler TA, Jandorf L, et al. Body image
and sexual function in women after treatment for anal and rectal cancer. Psychooncology
[Internet]. [citado 19 de marzo de 2019];25(3):316-23. Disponible en:
http://search.proquest.com/psycinfo/docview/1681924593/3DF3A05A41743CBPQ/1

Estudio enfocado en poblacion femenina que muestra alteraciones en la satisfaccion sexual

y calidad de vida general a partir de la formacion del estoma digestivo.

4. APLICABILIDAD

La creacion de un estoma digestivo genera en el paciente diversas dudas acerca de los
cuidados propios del estoma, como la higiene, los tipos de discos adhesivos y bolsas
colectoras y el procedimiento de cambio de dichas bolsas. También es motivo de inquietud
las complicaciones que se puedan derivar de la cirugia, como la creacion de fistulas, dafios

de la piel periestomal, pérdida de secreciones alrededor de la bolsa’®.

Dentro de la taxonomia NANDA-I'" encontramos el diagndstico “Trastorno de la Imagen
Corporal” que puede estar relacionado con factores como la alteracién de la funcién
corporal debido a una enfermedad o cirugia, y con caracteristicas definitorias en relacion
con pacientes ostomizados como la alteracion de la estructura y funcionamiento corporal,

evitar mirar el cuerpo, ocultar el estoma...

En el estudio “Coste efectividad de la atencion especializada en ostomia?! dirigido por el
Instituto Antde y avalado por la Sociedad Espafiola de Enfermeria Experta en
Estomaterapia se demuestra como los pacientes que reciben este tipo de atencion tienen
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menores niveles de ansiedad y depresidn, y un menor numero de visitas a su médico de
cabecera, asi como a servicios de urgencias; también se reducen el numero de
complicaciones por el mayor nivel de conocimientos de autocuidados que presentan los
pacientes que acuden a servicios especializados. Con todo ello se demuestra que ademas
de ser un beneficio para el paciente, la formacion de la enfermeria en estomaterapia reduce

los costes del sistema sanitario?'.

En base a todo ello se evidencia la pertinencia de este proyecto, su pertinencia social por
evaluar la satisfaccion con la imagen corporal de una poblacion concreta de nuestro entorno
ante la inexistencia de estudios de este tipo en el Area Sanitaria de Corufia o en el conjunto
de Galicia, para poder asi desarrollar estrategias de mejora de los cuidados ofertados por
la enfermeria. Una pertinencia tedrica por ampliar los conocimientos existentes en esta area
y por mostrar las diferencias en cuanto al género en base a una misma experiencia. Y por
ultimo una pertinencia profesional por ser los cuidados de las personas con estoma y los

trastornos de imagen corporal una competencia enfermera.

Este estudio nos deberia aportar informacion sobre la imagen corporal de las mujeres con
estoma digestivo del Area Sanitaria de Corufia gracias a lo cual se podrian identificar las
necesidades de estas pacientes y ofrecerles unos cuidados de calidad desde una

perspectiva integral.

5. HIPOTESIS

5.1. HIPOTESIS NULA (Ho)
Las mujeres con estoma digestivo del Area Sanitaria de A corufia tendran una buena

percepcion de su imagen corporal.

5.2. HIPOTESIS ALTERNATIVA /H1)

Las mujeres con estoma digestivo del Area Sanitaria de A Corufia tendran alteraciones en
la percepcién de su imagen corporal.

Percepcion de la imagen corporal de mujeres con ostomia intestinal en el Area Sanitaria
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6. OBJETIVOS

6.1. OBJETIVO PRINCIPAL

Evaluar la percepcion de la imagen corporal en mujeres con estoma intestinal del Area
Sanitaria de Coruia.

6.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Evaluar si el tener un estoma ha afectado a su satisfaccion corporal.
e Evaluar si se ha visto afectada su manera de relacionarse.

e Determinar si existen diferencias en la autopercepcion relacionadas con las

caracteristicas sociodemograficas de las participantes.

7. METODOLOGIA

7.1.BUSQUEDA DE INFORMACION

Se realizé una busqueda exhaustiva en las diferentes bases de datos de Ciencias de la
Salud y Sociales. Las bases de datos fueron PubMed, Web of Science, Psycinfo, Scopus,

CINHAL,ENFISPO; asi como en los metabuscadores Mergullador y Bibliosaude.

El periodo de busqueda se filtr6 en los ultimos cinco afios, aunque en algunos casos debido
a la escasa bibliografia no se restringio la temporalidad.

Se utilizaron los siguientes Medical Subjects Headings (MeSH) y Descriptores de Ciencias
de la Salud (DeCS):

MeSH DeCS \
“Colostomy” “Colostomia”
“Quality of life” “Calidad de vida”
“Self concept” “Autoconcepto”
‘Female” “Mujer”
“Body Image” “Imagen corporal”
“Colorectal Cancer” “Cancer colorrectal’

Tabla 1. Tabla de términos Medical Subject Headings (MeSH) y Descriptores de Ciencias de la Salud (DeCS)

Percepcioén de la imagen corporal de mujeres con ostomia intestinal en el Area Sanitaria
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La busqueda se complemento utilizando los términos de “texto libre”: “Body Image Scale”,
“Differences between men and women”. En la estrategia de busqueda, tanto en inglés como

en espanol se utilizaron los operadores booleanos “AND”, “NOT” u “OR”.

7.2. DISENO DEL ESTUDIO

7.2.1. Tipo de estudio
Estudio observacional, descriptivo de corte transversal y multivariado realizado a través del

cuestionario validado “Body Image Scale”.

7.2.2. Poblacion de estudio
La poblacion diana de este estudio seran mujeres portadoras de un estoma intestinal del

Area Sanitaria de Corufia, independientemente de la patologia que haya provocado su
formacion, y que sean atendidas tanto en el Hospital Universitaria de A Corufia (HUAC)
como en cualquiera de los Centros de Atencion Primaria (CAP) de la Estructura

Organizativa de Xestion Integrada (EOXI) de A Corufia.

7.2.3. Criterios de selecciéon de la muestra

= (Criterios de inclusion:

Mujeres mayores de 18 afos.
Portadoras de ostomia digestiva definitiva

Mujeres que sean atendidas en el Area Sanitaria de A Corufia.

D N N NN

Pacientes que hayan firmado el consentimiento informado, y que tras su
lectura y comprension garantizando la confidencialidad de los datos
acepten participar en el estudio.

v' Pacientes que sepan leer y escribir, y que comprendan el gallego o
castellano, para que no exista dificultad para entender los cuestionarios

administrados.
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= Criterios de exclusion:

v" Mujeres con algun problema psicolégico que impida la comprensién
del cuestionario de medicion.

v' Pacientes que no autoricen su participacion en el estudio o no
comprendan la finalidad de este.

v" Mujeres que presenten dificultades idiomaticas con relacién a los
cuestionarios administrados, que en este estudio seran gallego y

castellano.

7.2.4. Determinacién del tamafo muestral
Para la determinacién del tamafio muestral debemos estimar una proporcion para el calculo

de una poblacion infinita ya que carecemos de datos sobre el niumero exacto de mujeres
con estoma digestivo. Para ello utilizaremos la férmula:
AR
== P4
d‘lﬂ
Donde:

v" n= 203 (total de poblacion)

v’ Z?%q=1.962 (ya que la seguridad es del 95%)

v' p = proporciéon esperada (en este caso 5% = 0.05, para maximizar el tamafno
muestral)

v q=1-p(eneste caso 1-0.05=0.95)

v' d = precision (en este caso deseamos un 3%)

Teniendo en cuenta que puedan existir pérdidas de la muestra por diferentes motivos (no
participacion, abandono...), debemos determinar el tamafio muestral corrigiendo esas

posibles pérdidas. Para ello utilizaremos: n(1/1-R)

Siendo n el numero de pacientes sin pérdidas y R la proporcidén esperada de pérdidas, que

en este caso estableceremos en un 15%.

Una vez obtenidos los datos de la poblacién a estudio, para conseguir una seguridad del
95%, con una precision del 3%, una proporcién del 50% y ajustandolo a un posible 15% de
pérdidas, el tamafo muestral que es necesario para realizar este estudio son 239 mujeres

con estoma digestivo.
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ESTIMAR UNA PROPORCION

[Total de la poblacién () | |

(Si la poblacion es infinita, dejar la casilla en blanco)

|Nivel de confianza o seguridad (1-a) | 95%|
[Precision (4) [ 3%
|Proporci6n (valor aproximado del parametro que queremos medir) | 5%'

(Si no tenemos dicha informacion p=0.5 que maximiza el tamafio muestral)

| TAMANO MUESTRAL (n) | 203]

EL TAMANO MUESTRAL AJUSTADO A PERDIDAS

[Proporcion esperada de pérdidas (R) [ 15%|

IMUESTRA AJUSTADA A LAS PERDIDAS | 239|

Figura 1. Calculo del tamafio muestral

7.3. RECOGIDA DE DATOS
Para la realizacion de este estudio se solicitara autorizacion al Comité Autondmico de Etica

de Investigacion Clinica de Galicia (CAEIG) (ANEXO I). Ademas, se solicitaran los permisos
éticos y administrativos pertinentes para el inicio de la investigacion a la Xerencia de Xestion
Integrada de A Coruia. (ANEXO II)

Una vez contemos con la aprobacién de dichos organismos procederemos a la captaciéon
de la muestra. A las participantes se les entregara una hoja informativa del estudio, un
cuestionario sociodemografico (ANEXO lll), la hoja de consentimiento informado (ANEXO

VI), y el cuestionario validado de la Imagen corporal (ANEXO V).

Se realizaran llamadas telefonicas a las pacientes seleccionadas en la muestra para
explicar el objetivo y procedimiento del estudio, y en caso de estar interesadas en participar
se las citara en su centro de salud de referencia, donde se volvera a explicar la tematica
del estudio, el disefio de los cuestionarios y se resolveran las dudas que puedan
presentarse. La cumplimentacién de los cuestionarios sera andnima sin estar presente los

investigadores para minimizar sesgos.

La recogida de los consentimientos informados se realizard en sobres de tamafio A4
independientemente de los cuestionarios para garantizar asi la confidencialidad de sus
datos. Tanto el cuestionario sociodemografico como la Escala de Imagen Corporal iran
grapadas para su posterior analisis y se recogeran tras su cumplimentacion en sobres de
tamafo A4. Ambos sombres seran depositados en el centro de salud donde hayan sido

citadas, y posteriormente recogidas por los investigadores.
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Se recogeran datos procurando alcanzar un total de 239 cuestionarios cumplimentados
(muestra significativa). Asimismo, se informara a las participantes la forma correcta de
rellenar el cuestionario, garantizando la confidencialidad de los datos y se resolvera

cualquier duda que pueda surgir.

7.3.1. Instrumento para la recogida de datos

Como instrumento de recogida de datos en este estudio utilizaremos la Escala de Imagen

Corporal (Body Image Scale) desarrollada por P. Hopwood??.

En primer lugar, se utilizard un instrumento de recogida de datos sociodemograficos
(ANEXO 11l) que nos permitira conocer el perfil de las participantes, y cuyas variables son
edad, estado civil, situacion laboral; ademas se recogera informacién sobre el tipo de
ostomia, diferenciando entre colostomia e ileostomia, la fecha de intervencién y el motivo

de su realizacion.

La Escala de Imagen Corporal (BIS) es una escala validada??, breve y con formato de
respuesta en escala Likert que permite conocer si existen alteraciones en la imagen
corporal. Fue desarrollada en 2001 por P. Hopwood en colaboracién con el Grupo de
Estudio de Calidad de Vida de la Organizacion Europea para la Investigacion y el
Tratamiento del Cancer (EORTC)?2. Ademas ha sido adaptada a varios idiomas, coreano,
portugués, turco, italiano y espaiol?*-2°. Su adaptacion en espaiiol fue desarrollada por P.
Goémez-Campelo, C. Bragado-Alvarez, M.J. Hernandez-Lloreda y M.L. Sanchez-Bernardos
en 2014 con una muestra de 100 mujeres que se habian sometido a una cirugia radical
debido a cancer de mama?®. Esta escala ha sido utilizada en diversos estudios con

personas con estoma digestivo®810.26,

El BIS consta de 10 elementos que evaluan tres dimensiones: afectiva (por ejemplo,
sentirse atractiva), conductual (por ejemplo, tener dificultades para mirarse desnuda) y
cognitiva (por ejemplo, si se siente satisfecha con su apariencia). Cada item se califica de
cuatro puntos donde 0 es igual a nada y 3 igual a mucho. La puntuacion total sera de 0 a
30, a través de la suma de los 10 items, cuanto mayor sea la puntuacion mayor

preocupacion respecto a la imagen corporal tendra la persona??2°,
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Puntuacién Calificacién \

0 En absoluto
1 Un poco

2 Bastante
3 Mucho

Tabla 2. Distribucion de las puntuaciones de los items de la escala BIS

A las participantes se les explicara el objetivo del estudio y si aceptan participar se les hara
llegar la documentacion necesaria, asi como el consentimiento informado. Una vez
obtenido, se las citara con el investigador principal, para una entrevista presencial dentro
del HUAC en la que se resolvera cualquier duda y se administraran tanto el cuestionario
sociodemografico como la Escala de Imagen Corporal. Se estima que la duracién de dicha
entrevista sea de 20-30 minutos. En la que tras una lectura inicial de las participantes de
los cuestionarios que deben cumplimentar en la que la investigadora estara presente para
resolver dudas, su cumplimentacion la haran en solitarios para garantizar el anonimato y

confidencialidad de los resultados minimizando asi sesgos.

7.4. ANALISIS DE DATOS.
El estudio sera descriptivo, observacional y de corte transversal de las variables obtenidas

a través del cuestionario sociodemografico y la Escala de Imagen Corporal.

Para el analisis de datos se utilizara el paquete estadistico “IBM Statistical Package for The

Social Science” (SPSS) en la versién 25.0, Epidat 4.2. y la aplicacion Microsoft Excel 2016.

A través del analisis de los cuestionarios sociodemograficos y las escalas de Imagen
Corporal se obtendran variables cualitativas y cuantitativas, que seran analizadas a través

de diferentes métodos.

Las variables cualitativas seran expresadas como valor absoluto (N) y porcentaje mientras
que las variables cuantitativas se expresaran como media * desviacion tipica, mediana y

rango.

Utilizaremos el coeficiente de correlacion de Pearson o Spearman para identificar la
correlacion entre las variables cuantitativas, y comprobaremos su normalidad a través del
test de Kolgomorov-Smirnov. De las variables que sigan una distribucion normal se
compararan las medias con la prueba T-Student en caso de dos variables, o ANOVA

(Andlisis de Varianza) si son tres o mas variables. La comparacion de medias de las
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variables cuantitativas que no sigan una distribucién normal se utilizara el Test de Mann-
Whitney, para comparar dos variables, o el Test de Kruskall-Wallis en el caso de tres o mas
variables. Por otro lado, la asociacién de variables cualitativas se medira a través del el

estadistico Chi-cuadrado (x?) o si es necesario, a través de las Pruebas Exactas de Fisher.

Para determinar las variables asociadas a la percepcion de la imagen corporal de mujeres
con ostomia intestinal se llevara a cabo un analisis multivariado de regresion logistica o

lineal multiple.

7.5. LIMITACIONES DEL ESTUDIO
En todo estudio de investigacion pueden aparecer ciertas limitaciones o sesgos que deben

tenerse en cuenta. En este estudio podemos encontrarnos con los siguientes:
a. Sesgos de informacion

Son aquellos derivados de cualquier error relacionado con la obtencion de datos. En
este estudio se intentara minimizar este posible sesgo utilizando una escala validada.
Asimismo, se entregara dicha escala a las participantes procurando que puedan
reflexionar las respuestas, respetando la confidencialidad de los datos y su
privacidad; con lo que se garantizara su anonimato y podremos asi minimizar todo lo

posible el sesgo de sentirse observado, efecto Hawthorne.
b. Sesgos de seleccion

Son derivados de los criterios de inclusién y exclusion, asi como de la obtencion de
los participantes para este estudio. Minimizaremos este sesgo ajustando el tamafio
muestral para incrementar asi la precision del estudio y disminuir los errores

cometidos al azar.

Para cumplir con lo anterior se invitara a participar a todas las mujeres con ostomia
digestiva del Area Sanitaria de A Corufia. Para incrementar el nivel de participacion
se concertaran las entrevistas las veces que sea necesario para conseguir el tamafo

muestral preciso.

c. Sesgos de confusion

Hace referencia a la presencia de cualquier variable que pueda influir o alterar el
resultado de esta investigacion. Para minimizar este sesgo se realizara un analisis
multivariado de regresion logistica o lineal multiple.
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8. PLAN DE TRABAJO

Este proyecto de investigacion se llevara a cabo desde febrero a junio de 2019. A
continuacion, se iniciara el estudio en septiembre de 2019, y se prevé su fin en octubre de

2020. El cronograma del proyecto y del trabajo de investigacion se reflejan a continuacion:

CRONOGRAMA
2019
FASES FEB MAR ABR MAY JUN SEP OCT
Busqueda informacion
bibliogrdfica

Andlisis de la bibliografia
y justificacion del estudio

Diserfio del estudio

Presentacion del
proyecto
Consideraciones ético-

legales
Tabla 3. Diagrama de Gantt del proyecto de investigacion

CRONOGRAMA

2019 2020
FASES NOV DIC ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP OCT
Inicio del estudio:
Captacion de
participantes y
presentacion de la
investigacion
Recogida de datos

Andlisis e
interpretacion de los
datos

Obtencion de
resultados

Discusion y
conclusion
Elaboracion del
documento final y

difusion de este
Tabla 4. Diagrama de Gantt de la realizacion del estudio
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9. ASPECTOS ETICOS

En primer lugar, se solicitara permiso al CAEIG (ANEXO |) asi como los permisos
administrativos y éticos necesarios requeridos por la Xerencia de Xestion Integrada de A
Corufia (ANEXO II).

Este estudio seguira las directrices éticas de investigacion de acuerdo con el Cédigo de
Nuremberg. La investigacién se realizara respetando los principios de declaracion de
Helsinki?” y el Convenio de Oviedo?® ,junto a las recomendaciones del Servicio Galego de
Saude?® respecto al conflicto de intereses y bioética a través de la informacion y el
consentimiento informado de las participantes para su inclusién en el estudio. También se
respetara la Declaracion sobre integridad cientifica en investigacion e innovacion

responsable3°.

La investigadora se compromete a que todos los datos recogidos sean confidenciales y
respeten la proteccion de datos de los participantes. El acceso a la historia clinica se
realizara de acuerdo con la legislacion vigente y en concreto: con la Ley 14/2007 de
Investigacion Biomédica®', la Ley 41/2002 reguladora de la autonomia del paciente y
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica3?; el Decreto

29/2009 regulador del uso y acceso a la historia clinica electronica®3.

Ademas, se garantizara el cumplimiento del Reglamento Europeo UE 2016-679% y
legislacion espafnola vigente en materia de proteccion de datos, de acuerdo con la Ley

3/2018 de proteccién de datos personales y garantia de derechos?®.

La investigadora principal declara la inexistencia de conflicto de intereses en este proyecto

de investigacion.

10. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

Una vez que este estudio haya sido finalizado, nuestro objetivo sera la difusién de los
resultados en revistas cientificas a nivel nacional e internacional, asi como en Congresos,

Simposios y Jornadas.
Se enviara el estudio a revistas de Enfermeria seleccionadas en base a su relevancia y

factor de impacto y cuya tematica concuerde con la de nuestro estudio. El factor de impacto
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es definido como el numero de veces que se cita por término medio un articulo publicado

en determinada revista en los ultimos dos afos.

Para la seleccion de revistas espafolas seguiremos el factor de impacto de la base de datos

Cuiden Citation®®, en la siguiente tabla se muestran las de mayor puntuacion.

ISSN REVISTA AMBITO ANO RIC?
1132-1296 index de Enfermeria Espafia 2017 1.316
1130-2399 Enfermeria Intensiva Espafia 2017 0.958
1695-6141 Enfermeria Global Espafia 2017 0.875

Tabla 5. Factores de Impacto de la base Fundacién Index (2017)

También se seleccionaran revistas internacionales siguiendo ese mismo criterio
guiandonos por el factor de impacto que figura en las sedes web Scimago Journal and
Country Rank (SJR)* y Journal Citations Reports (JCR)%, se muestran las de mayor

impacto en la siguiente tabla:

ISSN REVISTA AMBITO ANO JCR SJR
1740-1445 Body Image Paises Bajos 2017 3,595 1,378
0961-5423 | European Journal of Reino Unido 2017 2,409 0,849
Cancer Care

1445-8330  International Journal Australia 2017 2,033 0,782
of Mental Health
Nursing

1071-5754 | Journal of Wound Estados Unidos 2017 1,586 0,613
Ostomy and

Continence Nursing

0002-936X = American Journal of Estados Unidos 2017 1,234 0,284
Nursing

0889-5899 @ Ostomy Wound Estados Unidos 2017 0,987 0,352
Management

Tabla 6. Informacién de los Factores de Impacto disponibles en las sedes web JCR y SUR
Asi mismo, para la difusion de los resultados del estudio seran de interés los congresos que

se exponen a continuacion:

= Congreso Nacional de Enfermeria en Ostomias
= Congreso Internacional Iberoamericano de Enfermeria
= Congreso Internacional y Nacional de Enfermeria y Salud

= Congreso Sociedad Espanola de Calidad Asistencial (SECA)
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» Jornadas Cientificas de la Asociacién Gallega de Enfermeria Familiar y
Comunitaria (AGEFEC).
= Congreso de la Sociedad Gallega de Calidad Asistencial (SOGALCA)

11. FINANCIACION INVESTIGACION

11.1. RECURSOS NECESARIOS
Para llevar a cabo el estudio es fundamental la elaboracion de un presupuesto ya que es

necesario realizar una inversidn econdmica debido a la utilizacion tanto de recursos

materiales como personales.

En cuanto a la infraestructura, la investigadora principal utilizara un despacho del que ya
dispone y donde también se guardaran los informes bajo llave, por lo que no supone un
gasto a mayores. A continuacion se muestra en la tabla un presupuesto de todos los

recursos humanos y materiales que se preven utilizar.

MEMORIAECONOMICA

DESCRIPCION CANTIDAD PRECIO PRECIO TOTAL
UNITARIO
Investigadora 1 0€ 0€
principal
RECURSOS Experto en 1 1.500€/mes 1.500€
HUMANOS estadistica
Total de recursos 1.500€
humanos
Ordenador 1 600€ 600€
MATERIAL USB 16GB 1 10€ 10€
INVENTARIABLE  Total material 610€
inventariable
Boligrafos 4 1€ 4€
Libretas 2 4€ 8€
Paquete de folios 2 3.5€ 7€
A4
Sobres A4 250 0.20€ 50€
MATERIAL Grapadora 1 2€ 2€
FUNGIGLE Caja grapas 1 1,5€ 1,5€
Fotocopias e 1.120 0,05€ 56€
impresiones
Cajas 5 2€ 10€
Total de material 138,5€
fungible
Desplazamientos 450€
Dietas y 1.500€
OTROS GASTOS  alojamiento
Inscripcién a 6 congresos 2.750€
congresos
Total otros gastos 4.250€

TOTAL

Tabla 7. Memoria econémica
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11.2. POSIBLES FUENTES DE FINANCIACION

Se solicitaran diferentes bolsas y ayudas a instituciones y organismos nacionales con el

finde financiar el estudio.

» Colegio Oficial de Enfermeria de A Corunia: oferta ayudas por la presentacién de

trabajos cientificos en congresos y jornadas profesionales a los enfermeros afiliados
al Colegio.

» Premio de Investigacion Antonio Usero: son convocados por el Ayuntamiento de

Ferrol y la Universidad de A Corufa con el objetivo de promover y apoyar el trabajo
de investigacion en el ambito universitario y mundo empresarial perteneciente al
campo de Ciencias de la Salud.

» Beca de Investigacion de la Diputacion de A Coruna: ofertan tres becas en el campo

de Ciencias de la Salud con la finalidad de incentivar la actividad investigadora en
temas de interés relacionados con la realidad econdémica, social, cultural y politica
de Galicia.

» Instituto Superior de Formacion e Investigacién en Ciencias de la Salud (ISFIE).

Facilita el acceso a formacién e investigacion de profesionales del area de Ciencias
de la Salud, gracias a sus acuerdos con la Universidad Cardenal Herrera (CEU-UCH)

asi como con otros organismos publicos y privados.
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13. ANEXOS

ANEXO . Solicitud de permiso al Comité Autonémico de Etica de Investigacién Clinica de Galicia
(CAEIG)
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ANEXO II. Solicitud de acceso a la poblacion de estudio. Xerencia Xestion Integrada de A Corufa.

Facultade de Enfermenia e Podolowda
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WNEXD 1-a

SOLICITUD DE ACCESD A POBLACHGH DE ESTUDI0. XERENCLA DE XESTION INTEGRADA DE
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Facultade de Enfermeria & Podoloxia

SS2== UNIVERSIDADE DA CORURA

AREND 1-b

SOLICITUD DE ACCESO A POBLACION DE ESTUDIO, XEREMCIA DE XESTION INTEGRADA DE
A CORUNA

TRABAID AN GRADO 20152020

En base a la informacidn anterior, el investigador Andrea Cruz Marnines

SOLICITA a la Direccidn de Procesos de Soporte de la Xerencia de
Aestion Integrada de A Corufia permiso de acceso a la muestra descrila
para a través de la hemamienta gue se adjunta recoger los datos
necesarios que me permitan realizar el Trabajo de Fin de Grado.

Atentamenta,

Fex I -

Fdo [tuter); José Angel Pesado Cartelle
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Facultade da Enfermeria & Podoloxia
% UNIVERSIDADE DA CORURIA

ANEXD 1-&

SOLICITUD DE ACCESO A POBLACKIN DE ESTUDIO., XERENCIA DE XESTION INTEGRAD A DE
A CORUFLA

TRABAIOQ FIN GRADO 2012-2020

(& cumplimentar por la Xerencia de Xestidn Integrada de A Conudial

SOLICTUD DE ACCESD A PORLACION DE ESTUDND, TRABAM FIN GRADD 2019-2120
XERENCLA DE XESTION INTEGRADA DE A CORURA

INFORME DE LA DIFECCION DE PROCESOS DE SOPORTE DE LA XERENCHA DE XESTEON INTEGRADA DE A
CoRudia

[ accaso roncadics

[ acceso dunegade

(/s SO R
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ANEXO lIl. CUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO

CUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO

Marque con wna X 13 casilla que corresponda.

Fecha de nacimiento: _ / /  [dd/mm/azga)

Estado civil y situacion familiar: [Pusde marcar mas de una opcion)

0 Soltero
0 Cazzdo/ Pareja de hacho
O Wiudo

0 Separado/ Divorciado

0 Hijoz [M2dehijos__)

Situacion laboral:

0 Dezempleado (Profesion anterior: I
0 Activo (Profesidn: I
0 Estudiante (Tipo de estudio: |

CON RELACION AL ESTOMA DIGESTIVO:

Tipo de ostomia digestiva:

0 Celostomia
O lleostomia

Fecha de intervencion: __/_ f  [dd/mm/z3a3)

Maotivo de la intervencion quirdrgica:
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ANEXO IV. ESCALA DE IMAGEN CORPORAL-BIS

ESCALA DE IMAGEN CORPORAL- BIS

En este cuestionario se le preguntara sobre como se siente acerca de su aspecto fisico v

de los cambios que puedan haberle ocurrido como consecuencia de la enfermedad o del

tratamiento recibido.

Por favor, lea cuidadosamente cada pregunta y rodee lo respuesto gue mejor se ajuste

a como se ha sentido desde que se le realizo la colostomia/ilecstomia.

En Un

absoluto | poco Bastante | Mucho
1.é£5e ha sentido avergonzada o cohibida por su aspecto 0 1 z 3
fisico?
2.5 ha sentido fisicamente menos atractiva a ] 1 2 3
consecuencia del estoma?
3.£5e ha sentido descontenta con su aspecto cuando 0 1 z 3
esta vestida?
4.¢5e ha sentido menos femenina comoe consecuencia de ] 1 2 3
su colostomia/ileostomia?
5.¢Le resulta dificil mirarse cuando estd desnuda? ] 1 2 3
6.5 ha sentide menos atractiva sexualmente a ] 1 2 3
consecuencia de la cirugia?
7.¢Ha evitado a alguien debide al modo en que se sentia ] 1 2 3
en relacion con su aspecto?
B.¢Ha sentido que la colostomia/filecstomia ha dejado ] 1 2 3
su cuerpo “menos completo”?
9.¢5e ha sentido insatisfecha con su cuerpo? ] 1 2 3
10. ¢5e ha sentido insatisfecha con el aspecto de su ] 1 2 3

estoma?
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ANEXO V. Hoja de informacién a la participante.

HOJA DE INFORMACION A LA PARTICIPANTE

TITULO DEL ESTUDIO: Percepcién de la imagen corporal de mujeres con ostomia intestinal del
Area Sanitaria de A Corufia.

INVESTIGADOR: Andrea Cruz Martinez (investigadora principal), José Angel Pesado Cartelle
(Supervisor Unidad de Calidad EOXI Ferrol).

CENTRO: Complejo Hospitalario Universitario de A Corufa.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de investigacion en el que
se le invita a participar. Este estudio sera realizado en el Complejo Hospitalario Universitario de A
Corufa y ha sido aprobado por el Comité de Etica de Investigacién de Galicia.

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 participar o no.

La participacion 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.

¢Cudl es el propésito del estudio?

Evaluar la percepcion de la imagen corporal en mujeres con estoma intestinal del Area Sanitaria de
Coruna.

¢Por qué me ofrecen participar a mi?

El estudio esta destinado a mujeres con ostomia intestinal que cumplan con los criterios de inclusion
establecidos, realizado en base a una revision bibliografica. Se estima que la participacion sera de
239 mujeres pertenecientes al Area Sanitaria de A Corufia que den su consentimiento para
participar.

¢En qué consiste mi participacion?

Su participacién consistira en la cumplimentacion de un cuestionario de variables
sociodemograficas y la Escala de Imagen Corporal. Se estima que la duracién de la entrevista para
que pueda ser informado y cumplimentar dichos cuestionarios sera de 20-30 minutos.

¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

Su participacion en este estudio no conlleva ningun riesgo, molestia o inconveniente para usted.
Toda la informacién seguira las normas ético-legales.

¢ Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Ud. Obtenga beneficios directos por la participacion en este estudio. Esta
investigacion pretende averiguar como se ve afectada la imagen corporal de mujeres tras la
realizacion de una ostomia intestinal, y se espera que los resultados puedan ser de utilidad por otras
personas en un futuro.

¢Recibiré la informacion que se obtengan del estudio?

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

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para a su difusién, pero
se garantizara la confidencialidad de los datos de las participantes en todo momento.

¢Coémo se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacién y cesion de sus datos se hara conforme a lo dispuesto por la Ley
Organica Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales. En todo momento, Ud. podra acceder a sus datos, 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 informacién que non 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 anonimizados, es
decir, que se rompié todo vinculo que pueda identificar a la persona donante de los datos, no
pudiendo ser identificado ni siquiera por el equipo investigador.

El responsable de la custodia de los datos es Andrea Cruz Martinez.
¢ Qué ocurrira con los cuestionarios obtenidos?

Los datos obtenidos seran archivados asegurando la maxima confidencialidad, siendo el
responsable el investigador principal, durante un periodo aproximado de 12 meses. Trascurrido este
tiempo, una vez que haya finalizado el andlisis de los resultados, los cuestionarios seran destruidos.

¢Existen intereses econémicos en este estudio?

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

¢ Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Andrea Cruz Martinez en el correo electronico | EGTGNG

Muchas gracias por su colaboracion.
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ANEXO VI. Modelo de consentimiento informado

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO del estudio: Percepcion de la Imagen Corporal de mujeres con ostomia intestinal en el
Area Sanitaria de A Corufia

Ya,

- Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se me
entregd, pude conversar con: Andrea Cruz Martinez y hacer todas las preguntas sobre
el estudio.

Comprendo que mi participacion es voluntaria, v que puedo retirarme del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis
cuidados médicos.

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

Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.
Al terminar este estudio acepto que mis datos sean:

. Eliminados
[ Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Fdo.: El/la participante, Fdo.: El/la investigador/a que solicita el
consentimiento
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ANEXO VII. Compromiso del investigador principal

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

D. ANDREA CRUZ MARTINEZ
Servicio: Facultad de Enfermeria v Podologia de Ferrol.
Centro: Complejo Hospitalario Universitario de A Coruna

Hace constar:
¥ Que conoce el protocolo del estudio
Titwlo: Percepcion de la imagen corporal de mujeres con
ostomia intestinal en el Area Sanitaria de A Corufia
Codigo do promotor:-
Yersion:-
Promotor: -

v Que dicho estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de
estudios de investigacion
+ (Cue participara como investigador principal en el mismo

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

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

¥ Que respectard las normas éticas v legales aplicables, en particular la
Declaracion de Helsinki v el Convenio de Oviedo vy seguira las Mormas
de Buena Practica en investigacion en seres humanos en su realizacion

¥ Que notificard, en colaboracion con el promotor, al comité que 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,

En A Coruna ,a de de 2019
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ANEXO VIII. Compromiso del investigador colaborador.

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

D. José Angel Pesado Cartelle
Servicio: Unidad de Calidad
Centro: Complejo Hospitalario Universitario de Ferrol

Hace constar:
¥ Que conoce el protocolo del estudio

Titulo: Percepcion de la imagen corporal en mujeres de
mujeres con ostomfa intestinal en el Area Sanitaria de A
Coruria.

Cédigo del promotor:-

Version:-

Promaotar:-

¥ Que el estudio respeta las normas eticas aplicables a este tipo de
estudios de investigacidn

¥ Que participara como investigador colaborador 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 las otras tareas profesionales asignadas

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

¥ Que respectara las normas €ticas y legales aplicables, en particular a la
Declaracidn de Helsinki y al Convenio de Oviedo y seguird las Mormas de
Buena Practica en investigacidn en seres humanos en su realizacicn

En Ferrol ,a de de 2019|

Firmado
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