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1. Titulo y resumen

1.1 Titulo y resumen en castellano

Titulo

Estudio mixed-method de la calidad de vida de los pacientes con enfermedad
de Méniére.

Resumen

Introduccién: La enfermedad de Méniere es una patologia vestibular con un
curso crénico e incapacitante. En el estudio de la calidad de vida de esta
enfermedad disponemos de evidencia desde el punto de vista cuantitativo,
existiendo una falta de conocimiento desde la experiencia de los pacientes.
Esto justifica la necesidad de investigaciones con enfoque mixto para
comprender su complejidad y poder adaptar las intervenciones sanitarias
necesarias.

Objetivo: Conocer el nivel de discapacidad percibida y las vivencias de los
pacientes en diferentes fases de la enfermedad, y comprender como afectan
a su calidad de vida.

Metodologia: Estudio mixed-method secuencial, cuantitativo-cualitativo, con
una duracion prevista de 15 meses. Se incluiran pacientes con diagnostico
de enfermedad de Méniére definida en seguimiento en consultas de
Otoneurologia de las areas sanitarias de Ferrol y A Corufia. Se excluiran
pacientes con afectacion audio-vestibular previa por otra enfermedad y
pacientes con enfermedad psiquiatrica que impida el estudio. La fase
cuantitativa sigue un disefio observacional, descriptivo y transversal. En ella
se seleccionaran de forma consecutiva a 113 pacientes, que completaran el
“Dizziness Handicap Inventory” (DHI). En la fase cualitativa se seleccionaran,
mediante un muestreo por conveniencia, a aproximadamente 20 pacientes

de la primera fase para realizar entrevistas narrativas.
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1.2 Titulo e resume en galego

Titulo
Estudo mixed-method da calidade de vida dos doentes coa enfermidade de

Méniére.

Resumo

Introducién: A enfermidade de Méniére € unha patoloxia vestibular cun
curso cronico e incapacitante. No estudo da calidade de vida desta
enfermidade dispofiemos de evidencia dende o punto de vista cuantitativo,
existindo unha falta de cofiecemento dende a experiencia dos doentes. Isto
xustifica a necesidade de investigacions de enfoque mixto para comprender
a sua complexidade co gallo de adaptar as intervencions sanitarias
necesarias.

Obxectivo: Corfiecer o nivel de discapacidade percibida e as vivencias dos
doentes en diferentes fases da enfermidade, e comprender como afectan a
sua calidade de vida.

Metodoloxia: Estudo mixed-method secuencial, cuantitativo-cualitativo,
cunha duracion prevista de 15 meses. Incluiranse doentes con diagndstico
de enfermidade de Méniére definida en seguimento nas consultas de
Otoneuroloxia das areas sanitarias de Ferrol e A Coruifa. Excluiranse
doentes con afectacion audio-vestibular previa por outra enfermidade e
doentes con enfermidade psiquiatrica que impida o estudo. A fase
cuantitativa segue un desefio observacional, descriptivo e transversal. Nela
seleccionaranse de forma consecutiva a 113 doentes, que completaran o
“Dizziness Handicap Inventory” (DHI). Na fase cualitativa seleccionaranse,
mediante unha mostraxe por conveniencia, a aproximadamente 20 doentes

da primeira fase para realizaren entrevistas narrativas.
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1.3 English tittle and summary

Tittle
Mixed-method conducted research of quality of life in patients with Méniére’s
disease.

Summary

Introduction: Méniére’s disease is a vestibular pathology with a chronic and
disabling course. We find many Méniére disease’s quality of life studies
carried out using a quantitative method, with a lack of knowledge coming from
the patient experience. Therefore, a mixed method research should be
considered, enabling the comprehension of its complexity with the aim of
adapting health interventions needed.

Objective: To determine the experiences and quality of life perceived by
patients in different stages of Méniére’'s disease, and to understand how
quality of life is affected.

Methods: Mixed-method sequential research, quantitative-qualitative, in an
expected period of 15 months. Patients with definite Méniére’s disease
diagnosis being follow-up in Neurotology consultation in Ferrol and A Coruia
Health Areas will be included. Patients with previous disease affecting audio-
vestibular system or patients with psychiatric disease disabling the study will
be excluded. The first stage is an observational, descriptive and transversal
quantitative study, in which 113 patients will be consecutive selected to
perform the Dizziness Handicap Inventory (DHI) questionnaire. Approximately
20 patients from the quantitative phase will be selected at convenience to

perform narrative interviews in the qualitative phase.
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2. Antecedentes y estado actual

La enfermedad de Méniere, descrita por primera vez en 1861 por Prosper
Méniere, es un sindrome clinico caracterizado por episodios de vértigo
espontaneo con una duracion entre 20 minutos y 24 horas, asociados a
hipoacusia fluctuante, tinnitus y sensacion de plenitud 6tica (1). Los sintomas
audiologicos son unilaterales, aunque un porcentaje de pacientes, que oscila
entre el 5y el 50%, desarrollan la enfermedad en ambos oidos.

No se conoce su mecanismo patogénico, aunque se postula que su origen es
la acumulacion anormal de endolinfa en el laberinto del oido interno. Su
etiologia se atribuye a factores genéticos, inmunologicos, anatomicos, virales
0 vasculares. Se considera una condicidn clinica heterogénea que puede
estar asociada a otras patologias cronicas como la migrafia o enfermedades

autoinmunes (2).

No existe un tratamiento curativo de la enfermedad de Méniere, sino que se
utilizan medicamentos y diferentes técnicas (inyecciones intratimpanicas y
cirugia) para aliviar sus sintomas o tratar de prevenirlos. La rehabilitacion es

una herramienta mas para paliar las consecuencias de la enfermedad.

Las crisis de vértigo se inician de forma espontanea, impredecible vy,
habitualmente, de forma abrupta, postrando al paciente durante horas y
persistiendo una inestabilidad residual que puede durar varios dias. Su
comportamiento es muy variable en cuanto a intensidad, duracion vy
frecuencia de aparicion, de tal modo que a esta enfermedad se la ha tildado
de “caprichosa”. A pesar de su curso impredecible, existen hipétesis acerca
de posibles factores desencadenantes, como los cambios de tiempo (3),
factores dietéticos, alérgenos, estrés (4), o el desajuste en comorbilidades

como la hipertension y la diabetes. Algunos pacientes presentan,
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independientemente de las crisis vertiginosas, crisis de Tumarkin,

consistentes en caida brusca al suelo, sin pérdida de consciencia.

La enfermedad de Méniére supone un impacto en la calidad de vida de las
personas que la padecen. Tyrrel et al. realizaron un estudio en Gran Bretaia
en el que observaron que esta patologia produce un impacto en el estado
emocional y la salud mental, enfatizando en la necesidad del soporte social
de los pacientes (5). No solo tiene lugar esta relacion causa-efecto, si no
que, segun el estudio de Yeo et al., la presencia de situaciones que causan
estrés emocional esta relacionada con una mayor probabilidad de aparicion
de crisis (4). En consecuencia, se produce una perpetuacion de los sintomas,
con un impacto en la calidad de vida debido a esta interaccion entre factores

psicopatoldgicos y factores somaticos.

Por sus caracteristicas y su condicion de patologia cronica, diversos autores
han evaluado la calidad de vida en los pacientes con enfermedad de Méniére
mediante estudios de tipo cuantitativo, a través de cuestionarios (6) (7) (8).
Uno de los mas utilizados es el “Dizziness Handicap Inventory” (DHI),
constituido por 25 items divididos en tres categorias, que valoran el aspecto
emocional, funcional y fisico (9), y del que disponemos una versién validada

al espanol (anexo 1) (10).

Encontramos muy pocos estudios de tipo cualitativo en la literatura en
referencia a la enfermedad de Meéniére. Algunos autores han utilizado
cuestionarios de respuesta abierta por correo postal (11). Siguiendo el mismo
sistema, Manchaiah et al. realizé un estudio acerca del impacto positivo de la
enfermedad en la relacion de pareja, destacando el papel social en la
rehabilitacion de los pacientes con Méniére (12). Otros autores han estudiado
la percepcion y la influencia de la relacion de pareja en la calidad de vida del
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paciente con enfermedad de Méniére con una metodologia cuantitativa y
cualitativa (13) (14).

La autora Sarah Bell realiz6 tres estudios en pacientes con enfermedad de
Méniére desde una perspectiva cualitativa, analizando el impacto de los
sintomas auditivos sobre el paisaje sonoro de los pacientes (15), la
disrupcion biografica y las relaciones familiares (16), y las consecuencias de
la enfermedad desde la practica socioldgica (17).

3. Justificacion del estudio

Los cuestionarios de calidad de vida suelen utilizarse para comparar el efecto
de tratamientos en pacientes con un sindrome vertiginoso (18) (19) (20), el
efecto de la rehabilitacion (21), o la calidad de vida en relacion con los
sintomas(6) (22), pero existe una escasez de estudios de calidad con un
enfoque mixto, centrados en pacientes con la enfermedad de Méniére. Por
ello consideramos necesario llevar a cabo estudios que, combinando la
metodologia cuantitativa y cualitativa, nos permitan alcanzar mayor

profundidad y amplitud de conocimiento en referencia a su calidad de vida.

El diseno mixed-method aporta triangulacion, es decir, la busqueda de la
correspondencia de resultados mediante métodos diferentes, asi como
complementariedad o mejoria y clarificacion de los resultados al combinar
ambos métodos. Ademas, el uso de las dos metodologias mejora la
credibilidad de los resultados y aporta diversidad de puntos de vista (23).
Integrando los datos procedentes de ambas metodologias y analizandolos
sistematicamente podemos maximizar las fortalezas y contrabalancear las

debilidades de cada tipo de método de investigacion.

El estudio de Bell et al. hace especial mencion a la falta de conocimiento en
la experiencia de los pacientes con Méniere bilateral, en los que la

enfermedad en el segundo oido puede producir sintomas diferentes a los que

10

Calidad de vida en pacientes con enfermedad de Méniere



produjo la enfermedad en el primer oido. Ademas, el padecimiento de la
forma sincrénica en ambos oidos, puede generar unos sintomas que difieren

de los que se dan en la enfermedad unilateral (17).

Conocer como afecta la enfermedad en sus diferentes fases puede ser util
para ayudar a otros pacientes a comprender sus expectativas de futuro, para
adquirir herramientas con las que enfrentarse a las rutinas del dia a dia, y
para ampliar nuestro conocimiento de los sintomas de la enfermedad y su

repercusion.

4. Estrategia de busqueda bibliografica y bibliografia mas
relevante
Se llevd a cabo una busqueda bibliografica el 25 de marzo de 2020,
siguiendo los criterios de seleccidén mostrados a continuacion:
* Se incluyen: revisiones sistematicas y estudios descriptivos
observacionales.
* Se excluyen: revisiones narrativas, series de casos, casos clinicos,
cartas al director, editoriales, ensayos clinicos.
* Idiomas: Se seleccionaran trabajos en inglés.
* Anos: Restriccidon de la busqueda a articulos publicados en los ultimos
10 afnos.
Se ha seguido la siguiente metodologia:
e En primer lugar, se llevd a cabo una busqueda de revisiones
sistematicas en la base de datos Cochrane: “Meniere disease”
[title/abstract] AND “Quality of Life Scale” [title/abstract], sin obtenerse
resultados.
* Se llevo a cabo una busqueda de revisiones sistematicas en Medline:
“Meniere disease” [title/abstract] AND “Quality of Life” [all fields], sin
obtenerse resultados.
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En tercer lugar, se realizé una busqueda de articulos a través de
Medline: “Meniere disease” [title/abstract] AND “Quality of Life” [all
fields], obteniendo 10 resultados.

En cuarto lugar, se llevé a cabo una busqueda en la base de datos
Web of Science: “Meniere disease” [title] AND “Quality of Life” [topic],
obteniéndose 69 resultados.

En quinto lugar, se realizé una busqueda en la base de datos Web of
Science: “Meniere disease” [fopic] AND “DHI” [all fields], obteniéndose
26 resultados.

En sexto lugar, se realizO una busqueda bibliografica por autor,
teniendo en cuenta la aportacion de la autora Bell SL, en la base de

datos Web of Science.

Tras la eliminacion de duplicados en el gestor bibliografico EndNote, se

seleccionaron de acuerdo a los criterios de inclusién y a la adaptacion al

tema de estudio, resultando un total de 17 trabajos. Los resultados se

muestran en la Tabla I.

Base de Referencia
Estrategia de biisqueda Resultados
datos bibliografica
“Meniere disease”
Medline | [title/abstract] AND “Quality of 10 21
Life” [All fields]
“Meniere disease” [title] AND 69
“Quality of Life” [topic]
Web of “Meniere disease” [topic] AND 26 3,4,6,7,8,11,12, 13, 14,
Science “DHI” [All fields) 15,16,17, 18,19, 20, 22
“Meniere disease” [topic] AND 4
“Bell S” [Author]

Tabla I. Estrategia de busqueda bibliografica
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A continuacion se expone la bibliografia mas relevante en el contexto del
presente trabajo:

* (17) Bell SL, Tyrrell J, Phoenix C. A day in the life of a Méniére's
patient: understanding the lived experiences and mental health
impacts of Méniére's disease. Sociol Health Ilin. 2017;39(5):680-
95.

Este estudio aborda las experiencias de vida de 20 pacientes con
enfermedad de Meéniére. Utiliza la metodologia cualitativa, mediante
entrevistas narrativas de los pacientes y sus allegados, en una busqueda por
describir el impacto de la enfermedad y las estrategias adquiridas para
afrontarla. Analiza las vivencias desde los tres elementos de la practica
social:

1. Los significados socio-culturales compartidos, como el esfuerzo en
participar en eventos sociales a pesar del sufrimiento y sacrificio
personal.

2. Los materiales, reflejado en la dificultad de estar en lugares sobre-
estimulantes (con ruidos intensos, luces,...) o en situaciones y
entornos dificiles (con objetos y personas en movimiento, ir en
vehiculos,...).

3. Las competencias, como la adquisicion de nuevas competencias
sensoriales o la dedicacion a prepararse fisica y psicolégicamente

para aumentar su capacidad para interactuar con el entorno.

* (15) Bell, S.L. (2016) The role of fluctuating soundscapes in
shaping the emotional geographies of individuals living with
Meniere’'s disease, Social and Cultural Geography,
http://dx.doi.org/10.1080/14649365.2016.1228116.

Trabajo de tipo cualitativo de la misma autora. El concepto “paisaje sonoro”

hace referencia a los fendmenos sonoros con los que conviven las personas,

y que pueden provocar respuestas en funcidbn de la percepcion, las
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preferencias y las experiencias pasadas del oyente. En su analisis surgen
cuatro facetas del paisaje sonoro emocional:

1. La escucha en dos dimensiones, que dificulta la identificacion de la
procedencia de un ruido creando inseguridad; y la distorsion de los
sonidos, que impide el disfrute de la musica.

2. Los intrusos sonoros corporales y ambientales. El tinnitus y la
hiperacusia provocan un impacto negativo emocional. Ademas
dificultan las relaciones interpersonales en reuniones o ambientes
ruidosos.

3. Los simbolos sonoros corporales: Los cambios en el tinnitus
constituyen una sefal de alarma al anticipar ataques de vértigo o
progresion a la bilateralidad. Puede ser valorado como un factor
estresante pero también como un factor que empodera a quien lo
padece (la anticipacion se relaciona con autoconocimiento).

4. Recuperacion del control a través de estrategias de adaptacion, que

permiten mantener habitos sociales.

* (6) Soto-Varela A, Huertas-Pardo B, Gayoso-Diz P, Santos-Perez
S, Sanchez-Sellero I. Disability perception in Meniére's disease:
when, how much and why? Eur Arch Otorhinolaryngol.
2016;273(4):865-72.
Se trata de un estudio de tipo cuantitativo que utiliza el cuestionario DHI para
relacionar caracteristicas clinicas de la enfermedad de Méniére con la
discapacidad percibida por los pacientes. Los resultados muestran una
correlacion entre la discapacidad percibida y algunas variables, de forma que
la presencia de inestabilidad entre las crisis, un mayor numero de crisis en
los ultimos 6 meses y un menor tiempo transcurrido desde la ultima crisis se
relaciona con mayor puntuacion en los tres aspectos del DHI de forma
significativa. Los pacientes con crisis de Tumarkin muestran mayor

puntuacion de forma significativa en el aspecto emocional.
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* (22) Porter M, Boothroyd RA. Sympom severity, social supports,
coping styles, and quality of life among individuals’ diagnosed
with Ménieére’s disease. Chronic llin. 2015;11(4)256-266.

Este trabajo analiza la asociacion entre la severidad de sintomas, el apoyo
social, la copia de estilos y la calidad de vida, e identifica los factores con una
asociacion mas fuerte con la calidad de vida. Para ello utiliza cuestionarios
(entre ellos el DHI) que miden el estatus fisico, mental, emocional, social, la
copia de estrategias y la satisfaccion vital. Las variables mas influyentes en
la calidad de vida percibida fueron, en orden descendente, la autoestima
adquirida gracias al apoyo de otros, el estatus mental, el sintoma vértigo y la
copia de estrategias negativas. Estos resultados apoyan la importancia de
integrar aspectos psicosociales en el tratamiento de los pacientes con

enfermedad de Méniére, como ocurre en otras enfermedades cronicas.

5. Objetivos

5.1 Objetivo general
Conocer la calidad de vida de los pacientes con enfermedad de Méniere con

un enfoque metodolégico mixto.

5.2 Objetivos especificos

1. Cuantificar el nivel de discapacidad percibida por los pacientes teniendo
en cuenta los aspectos funcional, fisico y emocional, y su relacion con la
etapa evolutiva de la enfermedad (tiempo de evolucion, afectacion
unilateral o bilateral), la presencia de determinados sintomas y su
intensidad, asi como la exposicion previa a tratamientos invasivos.

2. Discernir las particularidades de la vivencia de la enfermedad, partiendo
de la experiencia subjetiva de los pacientes. El objetivo es que los
participantes se expresen de forma libre, de manera que las causas que
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determinan su percepcion de calidad de vida surjan sin la interferencia de

los juicios del investigador.

6. Hipotesis

6.1 Fase cuantitativa
* Hipdtesis nula (Ho) = Los pacientes con enfermedad de Méniére no
ven afectada su calidad de vida percibida, independientemente de los
sintomas y fases de la enfermedad.
* Hipdtesis alternativa (H1) = Los pacientes con enfermedad de Méniere
presentan una afectacion significativa de su calidad de vida percibida,

que se relaciona con los sintomas y fases de la enfermedad.

6.2 Fase cualitativa
La metodologia cualitativa es inductiva, de forma que no partimos de

hipotesis.

7. Material y métodos

7.1 Diseno del estudio

Emplearemos una metodologia mixta, cuantitativa y cualitativa, en el que las
dos fases tengan un peso y estatus igual en el estudio. La finalidad es la
aportacion de diversidad de puntos de vista, mejorar la integridad de los
resultados, la ilustracién reciproca de los hallazgos y la corroboracion.

Se realizara de forma secuencial: en primer lugar tendra lugar la fase
cuantitativa, y en un segundo tiempo la fase cualitativa. Este desarrollo
secuencial sera util para utilizar los resultados de la primera fase en el
desarrollo de la segunda. Para integrar los datos de ambas fases se

utilizaran los siguientes abordajes (23):
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* Conectando los datos: una vez obtenidos los resultados de la fase
cuantitativa, se utilizaran para seleccionar a los pacientes mas
convenientes para la fase cualitativa.

* Fusionando los resultados: se trata de combinar, analizar y comparar
los resultados del analisis cuantitativo con los datos que surgen de la
fase cualitativa. La investigacion cualitativa puede aportar
comprensidon contextual a hallazgos o relaciones entre variables que
no son cubiertas por los datos resultantes del cuestionario de calidad
de vida.

En caso de existir una divergencia significativa al integrar los resultados,
podria servir como punto de partida para nuevos analisis, o podria ser util
para tratar de desarrollar una explicacion a las contradicciones que hayan

podido aparecer.

7.1.1 Fase cuantitativa

Realizaremos un estudio observacional, descriptivo, transversal.

7.1.2 Fase cualitativa

La metodologia cualitativa nos permite construir la realidad social desde la
perspectiva de los participantes, abordando la calidad de vida de las
personas con enfermedad de Méniére de una forma holistica, flexible y

compleja.

Llevaremos a cabo un disefio narrativo de tipo autobiografico, recolectando
datos de las historias de vida de los afectados por la enfermedad de Méniére.
El formato de recogida de informacion sera la entrevista, que sera no
estructurada, ya que pretendemos comprender mas que explicar, y
buscamos que las respuestas sean abiertas. Este tipo de disefio nos
permitira analizar no solo lo que nos digan los enfermos, sino también

identificar qué es importante, qué es enfatizado y priorizado.
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Mediante este disefio buscamos ahondar en la percepcion de la enfermedad,
cuales son los mecanismos de adaptacion a sus consecuencias, como afecta
la irrupcion de las crisis, las alteraciones auditivas, los episodios de
desequilibrio e inestabilidad. Nos interesa abordar las consecuencias que
genera esta enfermedad en la capacidad de relacionarse con otras personas
y en la adaptacion al entorno laboral.

No pretendemos realizar una bateria de preguntas sobre las cuestiones
planteadas anteriormente, sino que los pacientes se expresen en sus propios
términos y que ellos generen los temas relevantes partiendo de su propia
experiencia. Esta generacion de informacion permitira el desarrollo de

conceptos de un modo inductivo.

7.2 Ambito de estudio

Este estudio se llevara a cabo en dos centros, mediante la colaboracion con
especialistas de Otorrinolaringologia con experiencia en la Otoneurologia: en
el Complexo Hospitalario Universitario de Ferrol, y en el Complexo
Hospitalario Universitario de A Corufa, perteneciente al area sanitaria de
Ferrol y A Coruia, respectivamente. En concreto, el estudio se realizara en la
consulta de Otorrinolaringologia del Hospital Naval (Ferrol) y del Hospital
Teresa Herrera (A Coruia).

Segun los datos del Instituto Nacional de Estadistica (INE) de 2019, los
municipios pertenecientes a las areas sanitarias de Ferrol y A Corufa tienen
734.450 habitantes. La distribucion etaria sigue una piramide regresiva, es
decir, con baja natalidad y poblacion envejecida. El municipio de A Corufia es
el de mayor poblacion, con 242.442 habitantes, seguido de Ferrol con 65.613
habitantes (24).
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7.3 Periodo de estudio

Se estima una duracion aproximada de 15 meses, a contar desde la
captaciéon de pacientes en la fase cuantitativa hasta la elaboracion del
informe final. El periodo de reclutamiento sera de seis meses.

7.4 Poblacion de estudio:
Pacientes del area sanitaria de Ferrol y A Corufa con enfermedad
de Méniére.

7.5 Criterios de inclusion y exclusion

7.5.1 Criterios de inclusion:

* Pacientes con diagndstico de enfermedad de Méniére definida con, al
menos, un aino de evolucion.

* Pacientes en seguimiento por el servicio de otorrinolaringologia del
Hospital Naval de Ferrol y del Hospital Teresa Herrera que acudan a
consulta durante el periodo de inclusién de casos en el estudio.

* Ser mayor de edad.

* Pacientes que consientan participar en el estudio.

7.5.2 Criterios de exclusion:
* Pacientes que tengan un diagndstico de enfermedad psiquiatrica que
impida llevar a cabo la entrevista o completar el cuestionario.
* Presencia de otras enfermedades que hayan afectado a la audicion o
al equilibrio.

* Pacientes que no firmen el consentimiento informado.
7.6 Muestreo

7.6.1 Fase cuantitativa
La prevalencia estimada de enfermedad de Méniére en un estudio realizado
en Cantabria fue de 75 casos por cada 100.000 habitantes (25). Debido a la
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baja prevalencia de la enfermedad, se ve dificultado el empleo
de un muestreo  probabilistico. Por esta razdon, serealizara un
muestreo no probabilistico, mediante la seleccion consecutiva de pacientes
en seguimiento en consultas hasta alcanzar el tamafo muestral necesario,
dentro del periodo de estudio, y que cumplan los criterios de inclusion y

exclusion.

Segun nuestra experiencia en la consulta, se estima poder reclutar 20-30
pacientes por mes, por lo que se estima una duracion de reclutamiento
aproximada de 6 meses, hasta alcanzar un tamafio muestral previsto de 113
pacientes.

7.6.2 Fase cualitativa

Tipo de muestreo: se realizara un muestreo de tipo intencional, de forma que
nos permita obtener informacion variada y compleja. El muestreo intencional
posibilita seleccionar casos que permiten alcanzar la saturacién de los
argumentos construidos. El objetivo es buscar participantes que aporten
variacion, accesibilidad y potencialidad en la informacion.

Siguiendo como estrategia un muestreo por conveniencia, nos apoyaremos
en los resultados de la fase cuantitativa para seleccionar a los pacientes para
realizar las entrevistas. Dada su menor prevalencia, priorizaremos la
seleccidon de casos con enfermedad de Meéniére bilateral, para lograr
discernir experiencias comunes y llegar a comprender las particularidades de

este subgrupo de pacientes.
7.7 Justificacion del tamano muestral

7.7.1 Primera fase: Estudio cuantitativo mediante el cuestionario DHI
Se estimo el numero de pacientes que resulta necesario incluir para estimar

la puntuacién media en el cuestionario de calidad de vida percibida (DHI) con
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una determinada precision y una seguridad del 95%. Para ello es necesario
conocer:

* Nivel de confianza o seguridad (1- a), que se estableciéo en un 95%
(a=0,05).

* Precisidon con la que se desea estimar la puntuacion media de calidad
de vida percibida, que se fij6 en +5 puntos.

* Una idea del valor aproximado de la varianza. El cuestionario DHI
tiene un rango de puntuacién de respuestas de 0-100. Asumiendo una
distribucion  gaussiana, se estimé la  desviacion tipica
(DT)=Rango/4=25, por tanto la varianza (S?)=625.

Za?xS? _ 1,962x 252
2 52

Asi, el tamafno muestral resultante fue de n = = 96,04

96,04

pacientes. Ajustando por un 15% de pérdidas: n = o 112,9, se decidié

incluir una muestra de 113 pacientes.

7.7.2 Segunda fase: Estudio cualitativo mediante entrevistas

En la investigacion cualitativa no partimos de un numero definitivo de
participantes, ya que lo importante no es el numero de casos, sino la
informacion relevante que cada caso puede aportar para lograr una mayor
compresion del tema que nos atafie. La prevision inicial es de 20 pacientes,
siendo este numero flexible en funcion de la necesidad para alcanzar la

saturacion de informacion.
7.8 Mediciones e intervenciones

7.8.1 Fase cuantitativa

Para seleccionar a los pacientes se les ofrecera participar en el estudio
durante una visita rutinaria a la consulta de la unidad de vértigo, aportando
informacion sobre el mismo y resolviendo dudas. En caso de aceptar
participar, se reclutara al paciente y se le entregara en ese momento el

consentimiento informado para su firma. Ademas, se entregara el
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cuestionario DHI para que sea cumplimentado por el participante y entregado
en esta primera consulta. El resto de variables se obtendran a partir de la
historia clinica y, en caso de ser necesario, mediante entrevista con el

participante.

Para determinar la calidad de vida percibida los pacientes completaran el
cuestionario DHI (anexo 1). El DHI (9) es uno de los cuestionarios mas
utilizados para evaluar la calidad de vida y se ha usado para evaluar el efecto
de intervenciones meédicas y quirurgicas en el tratamiento de patologias
vestibulares (6, 20, 21, 26). Disponemos de la version espafiola del DHI
validada, que tiene una fiabilidad alta con un coeficiente Alfa (Cronbach) de
0,92 (10). El cuestionario DHI consta de 25 items y comprende tres
dimensiones: emocional (9 preguntas), fisica (7 preguntas), y funcional (9
preguntas). En el cuestionario las preguntas aparecen enumeradas y con
una letra que representa la dimension estudiada, siendo “P”: fisico, “E”:
emocional y “F”: funcional. Las respuestas posibles son “no™: 0 puntos, “a
veces”: 2 puntos, “si”: 4 puntos; de modo que una puntuacién mas elevada

indica una mayor discapacidad percibida debido a la enfermedad.

Una vez completen el cuestionario en la consulta, se solucionaran las
posibles dudas surgidas. Se estima que el cuestionario se puede completar
en quince minutos. Se evaluaran los resultados en el cuestionario DHI
midiendo las puntuaciones totales y parciales (segun el resultado en cada

dimension o sub-escala).

Las variables del estudio se obtendran a partir de los datos de la historia
clinica de los participantes. Se recogeran los siguientes datos para el analisis
estadistico:

* Edad: Variable cuantitativa medida en afos.

» Sexo: Variable categorica dicotomica (mujer/hombre).
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Tiempo de evolucidén de la enfermedad: Variable cuantitativa medida
en anos.

Tipo de afectacion: Variable categorica dicotomica (unilateral/bilateral).
Antecedente de procedimientos ablativos en relacion con la
enfermedad de Meéniere: tratamientos quirurgicos e inyeccién de
gentamicina intratimpanica. Variable categérica dicotomica (si/no).
Frecuencia de crisis vertiginosas: Variable cuantitativa medida en
numero de crisis en los ultimos 3 meses. Habitualmente los pacientes
aportan un calendario con las crisis que han tenido desde la anterior
revision. En caso de no aportar dicho calendario en el momento de
entrar en el estudio, se les instruira para ello, registrando la respuesta
en una segunda consulta, 3 meses después.

Umbral tonal auditivo medio de la ultima audiometria realizada. Debe
haberse realizado recientemente (tiempo transcurrido de maximo 3
meses). Se obtiene calculando la media de los decibelios (dB) a los
que el paciente oye en las frecuencias 500, 1000, 2000 y 3000 Hz. Por
tanto, es una variable cuantitativa, medida en decibelios.

Tiempo transcurrido desde el ultimo ataque: Variable cuantitativa,
medida en meses.

Tinnitus entre las crisis: Variable categdrica dicotomica
(presencia/ausencia).

Presencia de distorsion auditiva (incluyendo el taponamiento 6tico) en
los ultimos 3 meses. Variable categorica dicotomica (si/no).
Inestabilidad entre las crisis en los ultimos 3 meses. Variable
categorica dicotomica (si/no).

Fluctuacion subjetiva de audicion en los ultimos 3 meses: Variable
categorica dicotomica (si/no).

Presencia de crisis de Tumarkin en los ultimos 3 meses: Variable
categorica dicotomica (si/no).
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7.8.2 Fase cualitativa

Tras completar la primera fase cuantitativa y seleccionar a los pacientes para
la segunda fase cualitativa, se procedera a la realizacion de entrevistas.
Utilizaremos la entrevista en profundidad (27) como método de recogida de
informacion, partiendo de una pregunta genérica que busque obtener una
respuesta amplia y abierta, que permita generar preguntas posteriores que
profundicen en temas concretos. Ademas nos permitira observar la
estructura del relato de los pacientes, para obtener informacion de la misma,

analizando lo priorizado, lo significativo, o lo citado con mas frecuencia.

La entrevista en profundidad es principalmente de caracter individual, es
decir, se desarrolla entre el entrevistador y el entrevistado. A pesar del
caracter individual de la entrevista, los pacientes podran estar acompafnados
por otra persona si asi lo desean. Si se da este ultimo caso, se fomentara la
participacion del companero/a, con el fin de obtener informacion del impacto
de la enfermedad en las relaciones interpersonales mas cercanas, asi como
del contexto social del paciente. Las personas cercanas a los enfermos
pueden aportar experiencias comunes desde otro punto de Vvista,
enriqueciendo el relato y fortaleciendo el caracter holistico de la entrevista en
profundidad.

Seguiremos una entrevista no estructurada, con el objetivo de que los
entrevistados tomen la iniciativa del relato. De este modo buscamos la
comprension de la informacion y la generacion abierta y fluida de nuevas
preguntas. A pesar de no seguir una estructura, la entrevista en profundidad
se desarrolla bajo control del entrevistador, sin implicar rigidez en cuanto al

contenido o la forma de la conversacion.

Las entrevistas seran grabadas en audio y posteriormente transcritas. La
pregunta inicial se orientara hacia el impacto de la enfermedad de Méniére
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en su vida, desde el inicio de la clinica, y su evolucién en el tiempo hasta la
actualidad. Nos acercaremos al nucleo de la vivencia de los pacientes de
forma gradual y escalonada. A medida que surjan temas, se realizaran
preguntas relacionadas, sin interrumpir el discurso del paciente. La entrevista
tendra una estructura flexible y adaptada a las respuestas, pero sera al
mismo tiempo una conversacién controlada. A medida que se desarrolle la
entrevista se intentara ir de cuestiones amplias a situaciones mas concretas,

y de lo superficial a lo profundo.

Aunque se ha previsto una duracién de una a dos horas, pero estos tiempos
seran flexibles. El lugar donde se llevara a cabo sera la consulta del Hospital
Naval de Ferrol o la consulta del Hospital Teresa Herrera de A Corufa,
conocidas por los pacientes.

7.9 Analisis estadistico: fase cuantitativa

Para el analisis estadistico se utilizara el programa R version 4.0.0 (28).

Se realizara un analisis descriptivo de las variables, analizando si siguen
una distribucién normal mediante la prueba Shapiro-Wilk. Las variables
cuantitativas se describiran mediante su media, desviacion estandar,
percentiles y rango. Las variables cualitativas mediante frecuencias y
porcentajes.

Se realizara un analisis bivariante y multivariante para determinar la
asociacion del resultado del cuestionario DHI (resultado total y resultados
parciales) con el resto de variables. Para estudiar la asociacion con variables
cuantitativas se utilizara el coeficiente de correlacion de Pearson en caso de
que la correlacion sea lineal, las muestras sean aleatorias y al menos una de
las variables siga una distribucion normal. En caso contrario se utilizara el
coeficiente de correlacion no paramétrico de Spearman. Para determinar la

asociacion con variables cualitativas, se empleara la prueba t Student para
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muestras independientes en caso de que cumplan las condiciones de
normalidad, homogeneidad y aleatoriedad. En caso contrario, se aplicara el
test no paramétrico de Wilcoxon para muestras independientes

En el analisis multivariante, se utilizaran modelos de regresion lineal multiple,
verificando las hipotesis necesarias. En caso de no normalidad, se procedera
a la transformacion oportuna de las variables respuesta. Se realizaran
diagnodsticos de colinealidad para descartar su presencia tras ajustar por
diferentes variables.

Todos los test se realizaran con un planteamiento bilateral, considerandose

significativos valores de p<0,05.

7.10 Limitaciones del estudio
A continuacion se exponen los posibles sesgos en este estudio:

* Sesgos de seleccion:
Al seleccionarse pacientes que acuden a consulta de forma consecutiva en
un periodo limitado de tiempo, existe el riesgo de que se incluyan pacientes
que son vistos con mayor frecuencia en las consultas. Normalmente los
pacientes en fase activa de la enfermedad (con mayor frecuencia de crisis)
son vistos cada 2 6 4 meses, mientras que los pacientes con menor
frecuencia de crisis son vistos cada 6 meses o un afo. Este hecho puede
llevar a que se incluyan en el estudio menos pacientes representativos de
todas las fases de la enfermedad, como pacientes con una mayor evolucion,
menos crisis y mayor hipoacusia. Consideramos que 6 meses es un periodo
de reclutamiento suficiente para evitar este sesgo, aunque en caso contrario,
una solucion seria aumentar el periodo de seleccién de la muestra a un afo.
La seleccion de pacientes en seguimiento en una consulta con un
diagndstico de Méniére definido, establecido segun los criterios diagnosticos
actuales por especialistas de Otorrinolaringologia, minimiza la presencia de
participantes con un diagnostico erroneo.

26

Calidad de vida en pacientes con enfermedad de Méniere



* Sesgos de informacion:
La presencia de sesgos de informacidon se minimiza utilizando un
cuestionario validado para determinar la afectacion de calidad de vida. Para
evitar errores en la introduccion de datos en la encuesta DHI, se ofrecera
ayuda y se solucionaran las dudas a los participantes cuando la completen.
Se utilizaran datos recientes, como por ejemplo los resultados de una
audiometria realizada en los ultimos 3 meses, para evitar errores en la
recogida de variables. En caso de tener informacion desactualizada, se
realizara una audiometria durante el estudio.
A pesar de que la recogida de parte de los datos se realiza de forma
retrospectiva, el sesgo de informacién derivado de este hecho se minimiza al
tratarse de una consulta monografica. Ademas, las variables del presente
estudio se recogen de forma habitual en el seguimiento de estos pacientes,
por lo que suelen estar bien registradas.
Existe la posibilidad de un error en los datos que aportan los participantes en
cuanto al numero de crisis, por ello se recogeran datos relativos a los ultimos
3 meses. Ademas, en el seguimiento habitual se les solicita que anoten en
un calendario las crisis de vertigo.

* Sesgos de confusidn:
Se realizara un analisis de regresion multivariante para ajustar los efectos de

las variables y asi controlar las posibles variables de confusion.

7.11 Rigor y credibilidad de la investigacién
En la investigacion mixta las conclusiones o inferencias deben ser integradas
en metainferencias. En cuanto a la validez en la investigacion mixta se han
identificado varias dimensiones (29), como las descritas por Onwuegbuzie y
Johnson en 2006, y que a continuacion son expuestas:

1. La validez interna-externa: es el grado de correlacidén entre lo que

entiende y presenta el investigador y el punto de vista subjetivo de los
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participantes. Es importante comprender la relacion entre las dos
perspectivas para obtener descripciones y explicaciones fiables.

La validez paradigmaticalfiloséfica: es la comprensién por parte del
investigador de los supuestos filosoficos relacionados con la
investigacion cuantitativa y cualitativa, y la fusion de las dos
metodologias de una forma logica.

La aproximaciéon de conmensurabilidad: es el grado en que las
metainferencias realizadas reflejan un punto de vista mixto. Requiere
la habilidad del investigador para moverse entre la investigacion
cualitativa y cuantitativa creando un punto de vista integrado, huyendo
de un abordaje cualitativo o cuantitativo dominante.

Minimizacion de las debilidades: la combinacién de la investigacion
cualitativa y cuantitativa debe compensar las debilidades de ambos
abordajes.

Validez secuencial: la segunda fase debe ser construida a partir de la
primera fase de forma apropiada. Ademas, es necesario reflexionar si
la alteracion en el orden de las fases arrojaria resultados diferentes,
en cuyo caso podria ser necesario realizar un disefio multiple “en
onda”, es decir, yendo de una fase a otra y viceversa.

Validez de conversion: se refiere a la capacidad de cuantificar datos
cualitativos, asi como de explicar mediante palabras datos
cuantitativos. Es el grado en el que el investigador integra los
resultados de estas conversiones en metainferencias.

Validez de integracion de la muestra: es el grado en que se
relacionan las muestras de las fases cualitativa y cuantitativa, de
forma que se deben combinar de forma cuidadosa. Es importante
mantener este punto presente a la hora de realizar generalizaciones,

conclusiones y metainferencias.
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8. Validez sociopolitica: se refiere a la comprensidén, respeto y
representatividad de todos los puntos de vista e intereses en la
tematica de estudio.

9. Validez multiple: es la capacidad del investigador de identificar y
resolver los tipos de problemas de validez, provengan de la

metodologia cuantitativa o cualitativa.

7.12 Posicion del investigador

La investigadora es médico especialista en otorrinolaringologia, alumna del
Master en Asistencia e Investigacion Sanitaria de la Universidad de A
Corufa. Su labor asistencial actual tiene lugar en el Complexo Hospitalario
Universitario de Ferrol, desarrollando parte de la misma en las consultas de
vértigo durante los ultimos dos afios. La experiencia aportada en este ambito
de la especialidad ha impulsado el desarrollo del presente trabajo.

En el dia a dia de las consultas, la entrevista con los pacientes afectados con
enfermedad de Méniére esta enfocada a la obtencién de datos como el
numero de crisis, su intensidad, asi como el analisis objetivo de signos como
el nistagmo, el grado de disfuncidn vestibular, la inestabilidad o la pérdida de
audicion. De este modo, obtenemos informacién parcial acerca de aspectos
que conciernen a la vivencia y a la calidad de vida de los pacientes. Es por
ello que este trabajo de investigacion nos puede aportar datos que surjan de
la combinacion de la metodologia cuantitativa y cualitativa, consiguiendo asi

obtener una perspectiva diversa y compleja.

8. Plan de trabajo

El estudio se realizara durante un periodo de 15 meses tras su aprobacion
por el Comité de Etica de la Investigacion de A Corufia-Ferrol. En la Tabla Il
se muestra la prevision temporal para el desarrollo del estudio, tras la
obtencion de los permisos pertinentes.
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Meses
Cronograma

Revision bibliografica

Muestreo
Fase
Analisis
cuantitativa
estadistico
Muestreo
Fase
Entrevistas
cualitativa
Analisis datos

Fusion de resultados

Informe final

Tabla Il. Cronograma

9. Aspectos éticos

La investigacion se realizara respetando la declaracion de Helsinki.

El acceso a la historia clinica se realizara de acuerdo a la legislacion vigente,
y en concreto:

* Ley 41/2002, basica reguladora de la autonomia del paciente y de los
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion
clinica.

* Decreto 29/2009 sobre uso y acceso a la historia clinica.

* Ley 3/2018 de Proteccion de Datos de Caracter Personal Y Garantia
de los Derechos Digitales.

* Articulo 5° de la Ley 14/2007 y al Reglamento General de Proteccion
de Datos (Reglamento Unidén Europea) 2016/679.

Se solicitara autorizacion al Comité de Etica de la Investigacion de A Corufia-
Ferrol para la realizacion del estudio (anexos 2 y 3), asi como a la direccidn
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de los hospitales en donde se llevara a cabo. El estudio no se pondra en
marcha hasta su aprobacion por el Comité de Etica correspondiente.

Los pacientes recibiran informacién detallada del estudio, que se recogera en
un documento (anexos 4 y 5). Para participar en el estudio, los pacientes
aportaran el consentimiento informado firmado (anexos 6y 7).

Los datos de los pacientes seran recogidos por los investigadores con
responsabilidad asistencial sobre el paciente en el Cuaderno de Recogida de
Datos (CRD) especifico del estudio. Cada CRD estara codificado,
protegiendo la identidad del paciente. Solo el equipo investigador y las
autoridades sanitarias, que tienen deber de guardar la confidencialidad,
tendran acceso a todos los datos recogidos para el estudio y guardaran el
fichero que relaciona codigos con datos de identificacion. Solo se podra
transmitir a terceros informacion que no pueda ser identificada. Una vez
terminado el estudio los datos seudonimizados seran conservados para su
utilizacién futura pidiendo permiso expreso para ello en el Cl a los
participantes.

10. Aplicabilidad

Ampliar el conocimiento acerca de los sintomas, las vivencias y las
estrategias de adaptacion de las personas con enfermedad de Méniere
puede repercutir en la aplicacion de estrategias sanitarias encaminadas al
tratamiento de los pacientes desde un enfoque holistico.

Asi, los resultados de este proyecto podrian aportar conocimiento en relacion
al campo de estudio, de forma que contribuyamos a mejorar la calidad de
vida de las personas con enfermedad de Méniére.

11. Plan de difusion de resultados

Los resultados de este estudio podrian ser de interés para especialistas de
Otorrinolaringologia y Neurologia cuyo campo de trabajo sea la
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Otoneurologia. El plan de difusién de resultados consta de dos acciones: la

publicacion en revistas cientificas y la presentacion en congresos.

11.1 Publicacion en revistas cientificas
Para la divulgacién de los resultados en revistas, realizaremos una seleccion
tanto en ambito internacional como nacional.
Hemos seleccionado las siguientes revistas a nivel internacional, atendiendo
tanto a su capacidad de audiencia a partir del estimador “Jane” como a su
prestigio, consultando su factor de impacto en la web Scimago:

* Otology and Neurotology (percentiles Q1 en otorrinolaringologia y Q2

en neurologia).

* European Archives of Oto-Rhino-Laryngology (percentil Q1).

* Annals of Otology, Rhinology and Laryngology (percentil Q2).

* Auris, Nasus, Larynx (percentil Q2).
A pesar de encontrarse en el percentil Q3 segun la web Scimago, creemos
fundamental la publicacion de nuestros resultados a nivel nacional en la
siguiente revista:

* Acta Otorrinolaringolégica Esparola.
Esta revista es la publicacién oficial de la Sociedad Espafola de
Otorrinolaringologia y Patologia Cérvico-Facial.

11.2 Presentacion en congresos
Enviaremos una solicitud para participar mediante una comunicacién oral en
las ediciones correspondientes de los siguientes congresos nacionales e
internacionales:
* Reunion Anual de la Sociedad Gallega de Otorrinolaringologia
(SGORL).
* Reunion de la “Barany Society”, sociedad internacional de

otoneurologia.
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* Congreso Nacional de la Sociedad Espafola de Otorrinolaringologia
(SEORL).

12. Financiacion de la investigacion

12.1 Recursos necesarios

12.1.1. Infraestructura necesaria

La investigacion se llevara a cabo en las consultas del Complexo Hospitalario
Universitario de A Coruia y Ferrol, tras obtener permiso para su uso. En
estos espacios se dispone de equipo informatico necesario para su

realizacion.

12.1.2 Recursos humanos necesarios

Sera necesaria la participacion de personal médico especialista del servicio
de Otorrinolaringologia del Hospital Teresa Herrera (Materno Infantil) de A
Corufia. Su colaboracion se vera compensada en la autoria de los productos
resultantes de la investigacion.

Ademas, sera necesaria la participacion de una persona investigadora
experta en la metodologia cuantitativa y de otra persona experta en
metodologia cualitativa, con el fin de que este estudio mixed-method alcance

la validez y credibilidad necesarios.

12.1.3. Material fungible e inventariable

Dentro de los gastos previstos se encuentra el material de papeleria, como
papel, boligrafos, cartucho de impresora, ademas de material inventariable
como la grabadora de voz. Otros gastos se derivan de la inscripcion y
asistencia a congresos.

En la Tabla lll se detalla el presupuesto calculado para llevar a cabo la

investigacion.
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Recurso Unidades Euros
Infraestructura 0
Recursos humanos:
Investigadores mixed-method 2 4.000
Folios 1.000 6
Boligrafos 10 4,10
Cartucho impresora 1 80
Grabadora 1 40
Fondo para congresos:
SGORL 1 0
SEORL 1 350
Barany Society 1 850
Total 5.330,1

Tabla Ill. Calculo de presupuesto

12.2 Posibles fuentes de financiacion

Financiacién publica:

* Se solicitara a través del equipo de apoyo al investigador de la
“‘Axencia de Conecemento en Saude” (ACIS) informacion sobre las
opciones de financiamiento a través de convocatorias publicas
gestionadas por el Sergas y por ACIS.

* Convocatoria y ayudas de la Accion Estratégica en Salud del Instituto

Carlos 11, en la modalidad de Proyectos de Investigacion en Salud.

Financiacién privada:

* Convocatoria Ayuda Fundacion Merck de Investigacion en Resultados
de Salud. Con una cuantia de 10.000 euros, esta destinada a
proyectos cuya finalidad sea proporcionar informacidon para mejorar la

calidad y cantidad de vida. Entre los requisitos esta que el proyecto
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tenga un papel importante en la gestion de la cronicidad y colaborar a

optimizar tratamientos, recursos y procesos asistenciales.
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14. Anexos

Anexo 1. Version en espanol del cuestionario DHI
Instrucciones: El proposito de esta escala es identificar las dificultades que
Vd. pueda experimentar debido a su veértigo o falta de equilibrio. Por favor,

conteste “si”, “no” o “a veces” a cada pregunta. Conteste a cada una de las
preguntas segun se refieran al problema de su vértigo o falta de equilibrio.

P1. ¢ Levantar la vista aumenta su problema?

E2. 4 Se siente frustrado a causa de su problema?

F3. A causa de su problema ¢decide limitar sus viajes de negocios o de
ocio?

P4. ; Caminar por el pasillo de un supermercado aumenta su problema?

F5. A causa de su problema ¢experimenta dificultades al acostarse y
levantarse de la cama?

F6. ¢Su problema limita de forma significativa su participacion en actividades
de ocio tales como cenar fuera de casa, ir al cine, ir a bailar o ir a fiestas?

F7. A causa de su problema ¢ experimenta dificultades al leer?

P8 ¢ Realizar actividades mas exigentes tales como hacer deporte, bailar, o
realizar trabajos domésticos (por ejemplo barrer o recoger los platos)
aumenta su problema?

E9. A causa de su problema ¢tiene miedo a salir de casa sin que alguien le
acompane?

E10. A causa de su problema ¢ ha sentido verglienza delante de otros?

P11. ; Los movimientos rapidos de cabeza aumentan su problema?

F12. A causa de su problema ¢ evita las alturas?

P13. ¢ Aumenta su problema darse la vuelta en la cama?

F14. A causa de su problema ¢ le resulta dificil realizar trabajos domésticos

agotadores?
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E15. A causa de su problema ;tiene miedo a que la gente piense que esta
ebrio?

F16. A causa de su problema ¢ le resulta dificil pasear solo?

P17. ; Caminar por la acera aumenta su problema?

E18. A causa de su problema ¢ le resulta dificil concentrarse?

F19. A causa de su problema ¢le resulta dificil caminar por su casa a
oscuras?

E20. A causa de su problema 4 tiene miedo a quedarse solo en casa?

E21. A causa de su problema ¢ se siente incapacitado?

E22. ; Su problema ha dificultado las relaciones con sus familiares o amigos?
E23. A causa de su problema ¢ se siente deprimido?

F24. ;lInfluye negativamente su problema en sus responsabilidades
domésticas o laborales?

P25. ; Aumenta su problema al agacharse?
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Anexo 2. Solicitud de evaluacién al CEl (en gallego)
SERVIZO | Xerencia do Servizo
g XUNTA DE GALICIA D;\:j GALEGO ‘ Galego de Saiide jal ICI3
CONSELLERIA DE SANIDADE de SAUDE

CARTA DE PRESENTACION DA DOCUMENTACION A REDE DE COMITES DE ETICA DA
INVESTIGACION DE GALICIA

con teléfono: ‘ ‘

e correo electronico:

D/D?:

SOLICITA a avaliacion de:

[] Estudo novo de investigacion

] Resposta as aclaracions solicitadas polo Comité

[] Modificacién ou Ampliacién a outros centros dun estudio xa aprobado polo Comité
DO ESTUDO:

Titulo:

Promotor:

[J MARCAR se o promotor é sin animo comercial e confirma que cumpre os requisitos
para a exencion de taxas da Comunidade Auténoma de Galicia (mais informacion na
web dos comités)

Tipo de estudio:

[] Ensaio clinico con medicamentos

[ Investigacion clinica con produto sanitarios

[[] Estudio Posautorizacién con medicamento de seguimiento Prospectivo (EPA-SP)
[ Outros estudios non catalogados nas categorias anteriores.

Investigadores e centros en Galicia:

E xunto envio a documentacion en base aos requisitos que figuran na web da Rede Galega de CEls, e me
comprometo a ter disponibles para os participantes os documentos de consentimiento aprobados en
galego e castelan.

Data:

Sinatura:

Rede de Comités de Etica da Investigacion
Xerencia. Servizo Galego de Saude
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Anexo 3. Compromiso de la investigadora (en gallego)

D/D?.

Servizo/Unidade:

Centro:

COMPROMISO DO INVESTIGADOR PRINCIPAL

Fai constar:

v" Que cofiece o protocolo do estudo:

Titulo:

Caddigo do estudo:

Version:

v" Que o devandito estudo respecta as normas éticas aplicables a este tipo de
estudos de investigacion

v Que participara como investigador principal no mesmo

v" Que conta cos recursos materiais € humanos necesarios para levar a cabo o
estudo, sen que isto interfira coa realizacion doutros estudos nin coas outras
tarefas profesionais asignadas

v Que se compromete a cumprir o protocolo presentado polo promotor e
aprobado polo comité en todos os seus puntos, asi como as sucesivas
modificacions autorizadas por este ultimo

v" Que respectara as normas éticas e legais aplicables, en particular a
Declaracion de Helsinki e o Convenio de Oviedo e seguird as Normas de Boa
Practica en investigacion en seres humanos na sla realizacion

v Que os investigadores colaboradores necesarios son idoneos.

Sinatura
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Anexo 4. Informacioén al participante (en gallego)

FOLLA DE INFORMACION AO/A PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DO ESTUDO: Estudo mixed-method da calidade de vida dos
doentes con enfermidade de Méniere.

INVESTIGADORA: Patricia Varela Vazquez.

CENTRO: Complexo Hospitalario Universitario de Ferrol.

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacidén sobre un estudo de
investigaciéon no que se lle invita a participar. Este estudo foi aprobado polo
Comité de Etica da Investigacion A Corufia-Ferrol.

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 o0 desexa pode
levar o documento, consultalo con outras persoas, e tomar o tempo

necesario para decidir se participar ou non.

A participacion neste estudio € completamente voluntaria. VVd. pode decidir
non participar ou, se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o
consentimento en calquera momento sen obriga de dar explicacidns.
Aseguramoslle que esta decision non afectara a relacion cos profesionais

sanitarios que lle atenden nin a asistencia sanitaria a que Vd. ten dereito.

Cal é a finalidade do estudo?

A finalidade deste estudo é cofiecer as repercusions que ten a enfermidade
de Méniere en tddolos aspectos da sua vida, dende o inicio da enfermidade
até o momento actual. E valioso cofiecer a sua perspectiva para poder obter
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informacion que axude aos profesionais da saude a darlle unha atencién

mais axeitada as persoas que padecen esta enfermidade.

Por que me ofrecen participar a min?

Vostede é convidado a participar porque padece a enfermidade de Méniere.

En que consiste a miia participacion?

Consultaranse os datos na sua historia clinica referentes a sua enfermidade,
necesarios para o estudo, podendo ser necesaria a sua colaboracion para
completar esta informacion, a través de preguntas que adoitan a ser
habituais na consulta de vértixe. Asi mesmo, entregaraselle un cuestionario
con 25 preguntas e resolveranse as dubidas que poidan xurdir ao

completalo.

Posteriormente é posible que contactemos telefonicamente con Vd. para que
acuda de novo a unha segunda consulta, onde teria lugar unha entrevista
persoal coa investigadora, coa finalidade de cofiecer a sua experiencia coa
enfermidade. Esta entrevista sera grabada en audio, e tera unha duracion

aproximada de entre unha e duas horas.

A sua participacion tera unha duracion total estimada de vinte minutos na

primeira consulta, e de unha a duas horas na segunda fase.

Que molestias ou inconvenientes ten?

A sua participacion non implica molestias adicionais as da practica
asistencial habitual. En caso de participar, tera que cubrir un cuestionario e,
se se inclue na segunda fase do estudo, acudir de novo ao hospital para

unha entrevista coa investigadora, nun plazo maximo de doce meses.
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Obterei algun beneficio por participar?

Non se espera que Vd. obtefia beneficio directo por participar no estudo. A
investigacion pretende descubrir aspectos descofiecidos ou pouco claros
sobre a enfermidade de Méniére. Esta informacién podera ser de utilidade

nun futuro para outras persoas.

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 publicacidéns cientificas para a
sua difusion, pero non se transmitira ningun dato que poida levar a

identificacién dos participantes.

Informacion referente aos seus datos:

A obtencién, tratamento, conservacion, comunicacion e cesion dos seus
datos farase conforme ao disposto Regulamento Xeral de Proteccion de
Datos (Reglamento UE 2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de
27 de abril de 2016), a normativa espafola sobre protecciéon de datos de

caracter persoal vixente, a Lei 14/2007 de investigacion biomédica.

A institucion na que se desenvolve esta investigacion é a responsable do
tratamento dos seus datos, podendo contactar c6 Delegado/a de Proteccion
de datos a través dos seguintes medios: enderezo electronico:
Delegado.Proteccion.Datos@sergas.es
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Os datos necesarios para levar a cabo este estudo seran recollidos e
conservados de modo:

* Seudonimizados (Codificados), a seudonimizacion € o tratamento
de datos persoais de maneira tal que non poden atribuirse a un/a
interesado/a sen que se empregue informacion adicional. Neste
estudo s6 o equipo investigador cofiecera o codigo que permitira
saber a sua identidade.

A normativa que rixe o tratamento de datos de persoas, otérgalle dereito a
acceder aos seus datos, opoferse, corrixilos, cancelalos, limitar o seu
tratamento, restrinxir ou solicitar a supresion dos seus datos. Tamén pode
solicitar unha copia dos mesmos ou que ésta sexa remitida a un terceiro

(dereito de portabilidade).

Para exercer estes dereitos pode vostede dirixirse ao Delegado/a de
Proteccion de Datos do centro a través dos medios de contacto antes
indicados ou ao investigador/a principal deste estudo no enderezo
electronico: patricia.varela.vazquez@sergas.es

Asi mesmo, vostede ten dereito a interpofier unha reclamacién ante a
Axencia Espafnola de Proteccion de Datos, cando considere que algun dos
seus dereitos non foi respetado.

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

minimo, ao esixido pola normativa espafola e europea.

Ao rematar o estudo, ou o plazo legal establecido, os datos recollidos seran

eliminados ou gardados anonimos para o seu uso en futuras investigacions

47

Calidad de vida en pacientes con enfermedad de Méniere



segundo o que Vd. escolla na folla de firma do consentimento. As gravacions

das entrevistas seran destruidas ao finalizar o estudo.

Existen intereses econémicos neste estudo?

Non existen intereses econdmicos neste estudo. O investigador non recibira
retribucion especifica pola dedicacion ao estudo e Vd. non sera retribuido por
participar.

Como contactar cé equipo investigador deste estudo?

Vd. pode contactar con Patricia Varela Vazquez no enderezo electronico
patricia.varela.vazquez@sergas.es.

Moitas grazas pola sua colaboracion.
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Anexo 5. Informacion al participante (en castellano)

HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A

TiTULO DEL ESTUDIO: Estudio mixed-method de la calidad de vida de los
pacientes con enfermedad de Méniere.

INVESTIGADORA: Patricia Varela Vazquez.

CENTRO: Complexo Hospitalario Universitario de Ferrol.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de
investigacién en el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado
por el Comité de Etica de la Investigacion de Galicia.

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

derecho.

¢ Cual es la finalidad del estudio?

La finalidad de este estudio es conocer las repercusiones que tiene la
enfermedad de Méniére en todos los aspectos de su vida, desde el inicio de

la enfermedad hasta el momento actual. Es valioso conocer su perspectiva
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para poder obtener informacién que ayude a los profesionales de la salud a
darle una atencion mas adecuada a las personas que padecen esta

enfermedad.

éPor qué me ofrecen participar a mi?

Ud. es invitado a participar porque padece la enfermedad de Méniere.

¢En que consiste mi participacion?

Se consultaran los datos en su historia clinica referentes a su enfermedad,
necesarios para el estudio, pudiendo ser necesaria su colaboracion para
completar esta informacion, a través de preguntas que suelen ser habituales
en las consultas de vértigo. Asi mismo, se le entregara un cuestionario con

25 preguntas y se resolveran las dudas que puedan surgir al completarlo.

Posteriormente es posible que contactemos telefénicamente con Ud. para
que acuda de nuevo a una segunda consulta, donde tendria lugar una
entrevista personal con la investigadora, con la finalidad de conocer su
experiencia con la enfermedad. Esta entrevista sera grabada en audio, y

tendra una duracion aproximada de entre una y dos horas.

Su participacion tendra una duracion total estimada de veinte minutos en la

primera consulta, y de entre una y dos horas la segunda consulta.

¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

Su participacion no implica molestias adicionales a las de la practica
asistencial habitual. En caso de participar, tendra que cubrir un cuestionario y,
si se incluye en la segunda fase del estudio, acudir de nuevo al hospital para

una entrevista con la investigadora, en un plazo maximo de doce meses.
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¢ 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 enfermedad de Méniére. Esta informacion podra ser de utilidad en

un futuro para otras personas.

¢Recibiré la informacién que se obtenga del estudio?

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

¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas
para su difusiébn, pero no se transmitira ningun dato que permita la

identificacion de los participantes.

Informacion referente a sus datos:

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

caracter personal vigente.

La institucidn en la que se desarrolla esta investigacion es la responsable del
tratamiento de sus datos, pudiendo contactar con el Delegado/a de
Proteccion de Datos a través de los siguientes medios: correo electrénico:
Delegado.Proteccion.Datos@sergas.es
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Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y
conservados de modo:

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

La normativa que regula el tratamiento de datos de personas, le otorga el
derecho a acceder a sus datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar su
tratamiento, restringir o solicitar la supresion de los mismos. También puede
solicitar una copia de éstos o que ésta sea remitida a un tercero (derecho de
portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede Ud. dirigirse al Delegado/a de Proteccidn
de Datos del centro a través de los medios de contacto antes indicados o al
investigador/a principal de este estudio en el correo electrénico:
patricia.varela.vazquez@sergas.es

Asi mismo, Ud. tiene derecho a interponer una reclamacién ante la Agencia
Espafola de Proteccion de datos cuando considere que alguno de sus

derechos no haya sido respetado.

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

como minimo, al establecido por la normativa espafiola y europea.

Al finalizar el estudio, o el plazo legal establecido, los datos recogidos seran

eliminados o guardados andénimos para su uso en futuras investigaciones
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segun lo que Ud. escoja en la hoja de firma del consentimiento. Las

grabaciones de las entrevistas seran destruidas una vez finalice el estudio.

¢Existen intereses econémicos en este estudio?

No existen intereses econdmicos en este estudio. El investigador no recibira
retribucidn especifica por la dedicacion al estudio y Ud. no sera retribuido
por participar.

¢ Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Patricia Varela Vazquez en el correo electrénico
patricia.varela.vazquez@sergas.es.

Muchas gracias por su colaboracién

53

Calidad de vida en pacientes con enfermedad de Méniere



Anexo 6. Consentimiento informado (en gallego)

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA A PARTICIPACION NUN
ESTUDO DE INVESTIGACION

TITULO: Estudo mixed-method da calidade de vida dos doentes con
enfermidade de Ménieére.

Eu,

Lin a folla de informacion ao participante do estudo arriba mencionado
que se me entregou, puiden CONVErsar CON............c.couuveeieeireinnnnns
e facer todas as preguntas sobre o estudo necesarias.

Comprendo que a mifa participacion € voluntaria, e que podo
retirarme do estudo cando queira, sen ter que dar explicacions e sen
que isto repercuta nos meus coidados medicos.

Accedo a que se utilicen os meus datos nas condicions detalladas na
folla de informacion ao participante. En caso de levarse a cabo,
accedo a gravacion dunha entrevista.

Presto libremente a mifia conformidade para participar neste estudo.

Ao rematar o estudo, os meus DATOS acepto que sexan:

(] Eliminados.

1 Conservados anonimizados para usos futuros noutras

investigacions.
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Asinado.: O/a participante, Asinado.: A investigadora que solicita

0 consentimento

Nome e apelidos: Nome e apelidos:

Data: Data:
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Anexo 7. Consentimiento informado (en castellano)

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICPACION EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO del estudio: Estudio mixed-method de la calidad de vida de los
pacientes con la enfermedad de Méniére.

Lei la hoja de informacién al participante del estudio arriba
mencionado que se me entregd, pude conversar con:
.............................. 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. En caso de llevarse a cabo,
accedo a la grabacion de una entrevista.

Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que mis datos sean:

(1  Eliminados

(] Conservados anonimizados para usos futuros en otras

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

el consentimiento

Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:
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