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1. RESUMEN DEL PROYECTO

1.1. Resumen
Titulo: “Dificultades percibidas por los pacientes sometidos a dialisis peritoneal
domiciliaria”.
Introduccion: La prevalencia de la enfermedad renal cronica estd aumentando
de manera considerable, como consecuencia, esta enfermedad esta cobrando
cada vez mayor importancia, llegando a clasificarse como un problema de salud

publica.

Su principal tratamiento son las terapias de sustitucién renal, pero todas ellas
pueden afectar a la calidad de vida de los pacientes. En concreto, la dialisis
peritoneal, al ser realizada por el propio paciente, puede llegar a influir de manera
notoria en su vida cotidiana. Aunque esta calidad de vida va a estar condicionada
por diferentes variables y condiciones, de manera habitual, esta terapia puede
llegar a dar como resultado alteraciones en las relaciones psicosociales, el

descanso y el ejercicio, la actividad sexual, la dieta...

Objetivo: Conocer a partir de sus vivencias cuales son las barreras y las
dificultades percibidas que tienen que afrontar los pacientes que estan sometidos

a dialisis peritoneal domiciliaria.

Metodologia: Proyecto de investigaciéon cualitativa con disefio fenomenoldgico
y enfoque empirico. Se seleccionaran los participantes a través de un muestreo
no probabilistico o dirigido. Se llevaran a cabo entrevistas semiestructuradas que

seran grabadas y transcritas para poder realizar su posterior analisis.

Palabras clave: dialisis peritoneal, calidad de vida, dificultades, barreras,

autocuidado.
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1.2. Resumo
Titulo: “Dificultades percibidas polos pacientes sometidos a didlise peritoneal

domiciliaria”.

Introducién: A prevalencia da enfermidade renal cronica esta a aumentar de
maneira considerable, como consecuencia, esta enfermidade esta a cobrar cada
vez maior importancia, chegando a clasificarse como un problema de saude
publica. O seu principal tratamento son as terapias de substitucion renal, pero
todas elas poden afectar a calidade de vida dos pacientes. En concreto, a didlise
peritoneal, ao ser realizada polo propio paciente, pode chegar a influir de
maneira notoria na sua vida cotia. Ainda que esta calidade de vida vai estar
condicionada por diferentes variables e condicions, de maneira habitual, esta
terapia pode chegar a dar como resultado alteracions nas relacidéns psicosociais,

o0 descanso e o exercicio, a actividade sexual, a dieta...

Obxectivo: Cofiecer a partir das suas vivencias cales son as barreiras e as
dificultades percibidas que tefien que afrontar os pacientes que estan sometidos

a dialises peritoneal domiciliaria.

Metodoloxia: Proxecto de investigacion cualitativa con deseno fenomenoldgico
e enfoque empirico. Seleccionaranse os participantes a través dunha mostraxe
non probabilistica ou dirixida. Levaranse a cabo entrevistas semiestructuradas

que seran gravadas e transcritas para poder realizar a sua posterior analise.

Palabras chave: didlise peritoneal, calidade de vida, dificultades, barreiras,

autocuidado.
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1.3. Abstract

Title: “Difficulties perceived by patients undergoing home peritoneal dialysis”.

Introduction: The prevalence of chronic kidney disease is increasing
considerably, as a consequence, this disease is becoming increasingly important,
coming to be classified as a public health problem. Its main treatment is renal
replacement therapies, but all of them can affect patients' quality of life. In
particular, peritoneal dialysis, when performed by the patient himself, can have a
significant influence on his daily life. Although this quality of life will be conditioned
by different variables and conditions, this therapy can usually result in alterations

in psychosocial relations, rest and exercise, sexual activity, diet...

Objective: To learn from their experiences what are the barriers and perceived

difficulties that patients undergoing home peritoneal dialysis have to face.

Methodology: Qualitative research project with phenomenological design and
empirical approach. Participants will be selected through non-probabilistic or
directed sampling. Semi-structured interviews will be recorded and transcribed

for later analysis.

Key words: peritoneal dialysis, quality of life, difficulties, barriers, self-care.
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2. INTRODUCCION

2.1. Laenfermedad renal crénica
La enfermedad renal cronica (ERC) se define como un conjunto de
enfermedades heterogéneas que afectan a la estructura y funcion renal. La
expresion clinica de esta patologia resulta muy variada debido a diversos
factores como su etiopatogenia, la estructura del rifidn afectada (glomérulo,

vasos, tubulos o intersticio renal), su severidad y el grado de progresion. (-3

El principal criterio diagndstico de la ERC se basa en la presencia de una “tasa
de filtrado glomerular (TFG) inferior a 60 ml/min/1,73m? o dafio renal durante al
menos tres meses”. El término “dafo renal” hace referencia a la presencia de
ciertas anormalidades del riidn, tanto estructurales como funcionales, que

puedan llegar a provocar un descenso de la TFG. (1:24)

Cada vez la ERC esta cobrando una mayor importancia, pues en el afo 2010,
segun el estudio de Epidemiologia de la Insuficiencia Renal Crénica en Espafia
(EPIRCE), esta enfermedad afectaba aproximadamente al 10% de la poblacion
adulta espafiola'y a mas del 20% de los mayores de 60 afnos. Por este motivo se

decidié considerarla como un problema de salud publica. %9

La enfermedad renal crénica se clasifica segun la causa, la TFG y la presencia

de albuminuria: 4

Tabla 1: Clasificacion de la enfermedad renal cronica.

Albuminuria
Categorias, descripcion y rangos
KDIGO 2012 g el ek
Al A2 A3
Normal a Moderadamente Gravemente
ligeramente elevada elevada
Filtrado glomerular elevada
Categorfas, descripcion y rangos (ml/minf1,73 m?)
< 30 mg/g® 30-300 mg/g® > 300 mg/g®
G1 Normal o elevado =90
G2 _ Ligeramente disminuido 60-89
G3a | Lidera a moderadamente disminuido 45-59
G3b | Moderada a gravemente disminuido 30-44
G4 Gravemente disminuido 15-29
G5 Fallo renal <15

Fuente: KDIGO 2012 Clinical Practice Guideline for the Evaluation and Management of Chronic

Kidney Disease. ¥
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Se considera enfermedad renal cronica a partir del estadio 3 de esta
clasificacion, cuando la TFG es inferior a 60 ml/min/1,73 m? durante al menos 3
meses. A pesar de esto, la mayoria de los pacientes se encuentran asintomaticos
hasta que llegan a valores de TFG inferiores a los 20-30 ml/min/1°73 m?. En el
momento que la TFG desciende por debajo de 15 ml/min/1,73m?, pueden
aparecer sintomas de uremia; y la presencia de esta clinica urémica o un
deterioro renal con una TFG < 8 ml/min/1,73m?, supone la necesidad de iniciar

una terapia de sustitucion de la funcién renal. ©

Las principales medidas para combatir la ERC se basan en la prevencion y el
tratamiento precoz de las situaciones clinicas que la puedan provocar; pero
cuando esta enfermedad ya esta instaurada y se encuentra en un estadio mayor,
es necesario aplicar otro tipo de tratamientos mas invasivos: las terapias de
sustitucion renal (TSR). ) El uso de este tipo de terapias ha aumentado un
11°6% en los ultimos 10 afos, encontrandose actualmente en Espafia un total
de 64.600 personas bajo TSR. Ademas, se estima que, en Galicia, cada afo
167,3 pacientes por millon de poblacién (pmp) que padecen ERC, necesitan

incorporar la TSR a sus vidas.

Actualmente se dispone de dos tipos de terapia de reemplazo renal: el trasplante
renal y la didlisis; y en esta, a su vez, se pueden diferenciar dos tipos: la
hemodialisis (HD) y la dialisis peritoneal (DP). ") También se puede optar por un
tratamiento conservador, el cual se basa en prevenir la aparicion de sintomas,
reducir el numero de complicaciones y preservar la funcion renal. Esta opcién
consiste basicamente en modificar y suplementar la dieta y evitar sustancias

nefrotoxicas. ©

2.2. Ladialisis peritoneal
En concreto, la DP es un tratamiento de sustitucién renal que se basa en eliminar
el exceso de toxinas y liquidos del organismo mediante un filtrado realizado a

través de una membrana natural, el peritoneo. ()

Este procedimiento consiste en infundir un liquido en la cavidad peritoneal, el
cual permanecera durante el tiempo suficiente en el interior de la cavidad para

depurar la sangre de toxinas y, posteriormente, drenar el mismo liquido, ya
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cargado de toxinas y sustancias de deshecho, hacia el exterior. ® Existen dos
modalidades de DP: ®)

e La dialisis peritoneal continua ambulatoria (DPCA) se basa en la
infusién y permanencia de liquido en la cavidad peritoneal de manera
constante. Este liquido (dializante) se cambia de manera manual de tres
a cinco veces al dia. Esta modalidad le permite al paciente aprender el
procedimiento de manera rapida, al tratarse de una técnica sencilla y en
la que no se requiere ningln aparataje. @ La técnica de infusién y drenaje
del dializante sera realizado por algun cuidador o por el propio paciente
en su domicilio. Para esto, es necesario que el equipo de enfermeria
forme y capacite a las personas que lo van a llevar a cabo, puesto que
deben conocer la enfermedad y adquirir la destreza necesaria para
realizar la técnica. La intencion de esta formacién es que el propio
paciente o su cuidador tengan controlada su enfermedad y sean capaces
de resolver los problemas que puedan surgir a lo largo del proceso. ©

e La dialisis peritoneal automatica (DPA) hace referencia al empleo de
sistemas mecanicos y aparataje mas complejo. Consiste en el uso de una
maquina cicladora automatica, en el propio domicilio del paciente, que se
programa para que ella misma realice los intercambios de manera

nocturna, mientras el paciente duerme. ©)

Cuando las personas se encuentran en una fase avanzada de la ERC, es muy
probable que tengan que decidir entre los tratamientos ya mencionados: el

trasplante renal, la HD, la DP o el abordaje conservador. )

Existen casos donde por situaciones clinicas o anatomicas, el paciente tiene que
someterse a uno de estos tratamientos en concreto, sin tener la posibilidad de
poder elegir cudl. ® Pero en otras ocasiones, existen varias opciones

terapéuticas, por lo que al paciente le pueden surgir dudas sobre la eleccién. @

En esta fase de la enfermedad es muy importante involucrar al paciente en la
toma de decisiones sobre que opcion de tratamiento escoger. Por este motivo,
cada caso debe abordarse de manera holistica e individualizada, ya que las
experiencias personales, las necesidades o posibilidades terapéuticas y la

disponibilidad de intervenciones o recursos, difieren en cada caso.

“Dificultades percibidas por los pacientes sometidos a dialisis peritoneal domiciliaria”.



2.3. Calidad de vida en pacientes sometidos a dialisis peritoneal
Existen multiples estudios sobre la calidad de vida y los problemas con los que
estos pacientes tienen que enfrentarse en su dia a dia. Tras realizar una
intensiva busqueda bibliografica, se puede apreciar que la mayoria de los
estudios y articulos publicados provienen, de manera general, de paises
orientales, tales como Corea, China o Hong Kong. De toda esta informacién, se
puede extraer una gran riqueza de datos para comprender dicho fendmeno.
Pero, aun asi, existen dos aspectos que pueden sesgar la calidad de estos datos.
Uno de ellos es la diferencia sociocultural existente entre esta zona geografica y
la zona en la que se va a realizar nuestro estudio, ya que las diferentes
costumbres y formas de vida de cada poblacion pueden provocar que cada una
perciba unas necesidades diferentes en cuanto a su enfermedad. De esta
manera, cabe la posibilidad que los resultados obtenidos de estos estudios no
resulten significativos a la hora de valorar la calidad de vida de los pacientes

gallegos bajo DP.

El otro aspecto que dificulta la correcta comparacion de los resultados es el tipo
de investigacion. La mayor parte de estudios siguen una metodologia
cuantitativa, por lo que desprecia el objetivo principal del presente estudio:
conocer cuales son las percepciones y las dificultades que les puedan surgir a

los pacientes a través de su propio discurso.

La mayoria de los estudios que componen la busqueda bibliografica, como se ha
mencionado anteriormente, siguen una metodologia cuantitativa. Y, todos ellos,
han usado una herramienta comun, el cuestionario que valora la calidad de vida
en pacientes con enfermedades renales (KDQoL-SF: Kidney Disease Quality of
Life-Short Form), aunque con diferentes versiones o adaptaciones en funcion del

lugar geografico en el que se desarrolla el estudio. (1014

Actualmente, existe una gran controversia entre que modalidad de dialisis (HD o
DP) aporta mas beneficios a la calidad de vida de los pacientes ya que los
estudios existentes muestran respuestas contradictorias. Esto se debe a que
dicha calidad de vida va a estar determinada por variables demograficas (edad,
sexo, estado civil...), factores culturales (nivel educativo, situacién laboral...),

patologias asociadas, creencias espirituales, estado emocional, etc. (1314
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En total, solo un estudio se ha publicado en Espafia y, ademas, con metodologia
cualitativa. Sitjar-Suner et al ("9 identifico varios temas que preocupaban a los
pacientes gracias a las reflexiones realizadas por ellos mismos a través de un
grupo focal. Se demostrd que existia una gran repercusion fisica del tratamiento
en estos pacientes, es decir, que se sentian con menos energia, menos fuerza
y mas fatiga afectando a sus actividades cotidianas. Se sentian incomprendidos
por la gente que les rodeaba, al no empatizar con su situacion. También se hizo
referencia a las adaptaciones, tanto a nivel logistico como social, o incluso
laboral, a las que tuvieron que enfrentarse. Otro tema de preocupacion fue el
descanso y el suefio, viéndose afectado por el tratamiento, ya que normalmente
se lleva a cabo por la noche, privandoles de un buen descanso. Por otro lado,
estos pacientes también objetivaron aspectos positivos como el buen trato
recibido por los profesionales de salud que los han atendido, la mejor percepcién
de la DP frente a la HD o la buena experiencia vivida con este tratamiento tras

un periodo de adaptacion.

El resto de los estudios, aunque no se hayan realizado en un ambiente
sociocultural comparable profundizan en ciertos temas que, de manera general,
preocupan o les producen dificultades a los pacientes estudiados. Estas diversas
tematicas se corresponden con: las relaciones psicosociales, el descanso y el

ejercicio, la actividad sexual y la dieta, entre otras.

Uno de los aspectos mas importantes desde que los pacientes comienzan a
dializarse, es el apoyo social. Fox et al ("8 logro identificar los 4 pilares basicos
que los propios participantes tenian en cuenta en el ambito de sus relaciones
interpersonales: apoyo emocional (basado en la atencion y manejo de
necesidades emocionales), soporte instrumental (tareas tanto del tratamiento
como de la vida diaria), apoyo informativo (recibir informacion y aprender sobre
su tratamiento o su nuevo estilo de vida) y el apoyo evaluativo (capacidad de
generar seguridad externa y empoderar al paciente). A pesar de esto, la mayor
parte de los programas de DP basan su atencion en el soporte instrumental vy,
aunque es claramente importante, existe evidencia de que el apoyo social abarca
otros elementos en los que también se debe profundizar para proporcionar una

atencion holistica a estos pacientes.
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Seguido del apoyo social, muchos de los pacientes en DP sufren, de manera

comun, trastornos del suefio; esto se asocia con un mayor riesgo de mortalidad,

morbilidad y una calidad de vida deteriorada. De Silva et al (') descubre que los
participantes focalizan su atencion en una vida diaria restringida, en la cual tienen
que luchar contra un cansancio continuo que los hace sentir incapacitados para
ciertas actividades cotidianas y les limita el contacto social, e incluso el familiar.
A pesar de que el descanso esta altamente priorizado por los pacientes, se sigue

infradiagnosticando y manejando de manera inadecuada.

intimamente relacionado al descanso, se encuentra la capacidad de hacer
gjercicio. Isnard-Rouchon et al ("® afirma que las personas en DP son
fisicamente inactivas, lo cual provoca un deterioro fisico y funcional y malos
resultados de salud. Por este motivo, es recomendable que los pacientes
realicen actividad fisica; pero muchos de ellos se encuentran desmotivados
debido a las barreras percibidas y la falta de conocimiento sobre el régimen de
ejercicio apropiado. Actualmente, Bennet et al ("9 recoge en un trabajo de
revision sistematica, que existe una falta de evidencia en cuanto a la actividad
fisica en este tipo de pacientes, y esto, fomenta su inseguridad y su falta de

participacion.

Por otra parte, no se han realizado estudios sobre las percepciones que estos

pacientes tienen sobre su actividad sexual. Duarsa et al ?% demostré que en las

mujeres con ERC que usaban la modalidad DPCA, se reducia la disfuncién
sexual, y esto, mejoraba su calidad de vida. Del mismo modo, Fugl-Meyer et al
2" informa de que la prevalencia de disfuncion eréctil es mayor en hombres con
ERC que en hombres que pertenecen a la poblacion general; al igual que el
interés o deseo sexual y otras disfunciones sexuales, las cuales también son

mas prevalentes en los hombres con ERC vy las perciben con mayor angustia.

En cuanto a la dieta que se debe seguir en la DP, Gunalay ?® afirma que la
desnutricion esta presente entre el 10-50% de los pacientes en DP. Esto, a
menudo, sucede debido a las restricciones que deben llevar a cabo en suingesta
con el objetivo de disminuir la aparicion del sindrome urémico. La desnutricion
se asocia, al igual que la falta de descanso, con un aumento en el nimero de

hospitalizaciones, mayor susceptibilidad a infecciones, mayor mortalidad y
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morbilidad; y todos estos, son factores que afectan de manera negativa a su

calidad de vida.

También es muy importante en la DP |la adherencia al tratamiento.Y aunque la

mayor parte de pacientes no se desvien de las pautas de cuidado, esta
demostrado que cuanto mas prolongado sea el tiempo del tratamiento, mas
tendencia existe a incumplir las pautas del entorno de la didlisis (lavado de
manos, régimen aséptico, pautas de cuidado del catéter y del sitio de salida...).
Un factor que influye en la adherencia es el trabajo, pues los pacientes con
empleo tienden a no adherirse lo suficiente al tratamiento en comparacion con

los desempleados. 23

Otra de las experiencias que puede influir en la adherencia es el dolor, ya que
los pacientes expresan que, a causa del dolor, se sienten atrapados por una
agonia que los consume, sufren en silencio para proteger a sus seres queridos,
les provoca miedo al tratamiento, les impide la participacion en la vida diaria, etc.
Por eso, para evitar esta serie de dificultades e intentar conseguir una mayor
adherencia al tratamiento y mejor calidad de vida, Zhang K et al %) afirman que
“se necesitan estrategias para empoderar a los pacientes para que informen y

minimicen el dolor y sus consecuencias en dialisis”.

3. APLICABILIDAD

Conocer las posibles barreras de los pacientes sometidos a DP resulta
fundamental para establecer estrategias de mejora, tanto en la calidad de vida
de estos pacientes y en la actuacién de los profesionales sanitarios, como en la

reduccion del coste hospitalario.

e Si las propuestas que resultan de este estudio se aplican de la manera

adecuada, se espera un incremento significativo de la calidad de vida de

este tipo de pacientes que se vera reflejado en una mejor percepcion y
satisfaccion de los cuidados enfermeros por parte de estos. Asi mismo,
se promovera una mayor adaptacion de las personas en DP a su

tratamiento.
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e Para los profesionales sanitarios y, en concreto, para el equipo de

enfermeria, permitira llevar a cabo nuevas actividades o estrategias que
permitan reducir las barreras percibidas por los pacientes, ademas de
promover una mejor adaptacion al tratamiento crénico al que se someten,
la dialisis peritoneal. Como consecuencia, todas estas acciones permitiran
una disminucién de todas las patologias o situaciones desfavorables
causadas porla DP, como la tasa de peritonitis, los trastornos psicolégicos
o la dependencia.

e Finalmente, con la mejora de la calidad de vida y la adopcion de nuevas

estrategias profesionales, se espera reducir el coste sanitario de esta

patologia, que se vera reflejado en una disminucion del numero de
reingresos hospitalarios y una notable reduccion de los tratamientos

empleados para tratar las complicaciones que se estaran evitando.

4. HIPOTESIS

Resulta muy extrafio que las hipétesis de los estudios cualitativos se establezcan
antes de adentrarse en el contexto y recoger los testimonios de los participantes.
En investigacion cualitativa lo mas habitual es ir generando dichas hipotesis a
medida que se van recabando mas datos e informacion. Por este motivo, las
hipétesis de estos trabajos son “generales, emergentes, flexibles y contextuales,

que van afinandose y adaptandose a los datos y resultados de la investigacion”.
(25)

Aun asi, en base a los estudios consultados durante la revision de la literatura,
se puede presuponer que los pacientes de DP perciben ciertas barreras y
dificultades relacionadas con su tratamiento que afectan a diferentes aspectos

de su calidad de vida.
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5. OBJETIVOS
5.1. OBJETIVO PRINCIPAL:

e Conocer a partir de sus vivencias cuales son las barreras y las dificultades
percibidas que tienen que afrontar los pacientes que estan sometidos a

dialisis peritoneal domiciliaria.

5.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Conocer que percepcidon tienen los participantes sobre su grado de
independencia.

¢ |dentificar las sensaciones que perciben los pacientes a cerca del apoyo
social que reciben.

e Indagar en la posibilidad de que el tratamiento repercuta en su imagen
personal y en su sexualidad.

e Identificar los inconvenientes detectados por los pacientes relacionados
con el descanso y la capacidad de hacer ejercicio.

e Describir la vivencia en relacion con el dolor y el modo en que éste puede
afectar a la adherencia al tratamiento.

¢ Identificar las situaciones consideradas por el paciente como susceptibles
de ser abordadas por el personal de enfermeria en beneficio de un

cuidado mas integral.

6. METODOLOGIA
6.1. TIPO DE PARADIGMA Y DISENO

El presente estudio seguira una metodologia cualitativa, pues su propdsito se

basa en examinar como los individuos perciben y/o experimentan los fendmenos
que los rodean, en este caso, la didlisis peritoneal; teniendo en cuenta sus puntos

de vista, interpretaciones y significados. (?°)

Se ha elegido un disefio fenomenolégico, ya que lo que se busca es explorar,

describir y comprender las experiencias de las personas con respecto al
fendmeno estudiado y descubrir los elementos en comun de las vivencias
expresadas. En concreto, se empleara un disefio fenomenoldgico con enfoque

empirico, tratando de dar mayor prioridad a las experiencias de los participantes
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y no tomar en consideracion la propia interpretacion y experiencias del
investigador para asi, poder visualizar una nueva perspectiva del problema que

se esta investigando. ?°

6.2. AMBITO DEL ESTUDIO
El estudio se llevara a cabo en el Hospital Universitario de A Corufia (HUAC), en

concreto en la unidad de Nefrologia. Esta se compone, principalmente, por:

e Unidad de hospitalizacion de nefrologia (62 planta sur del edificio nuevo).

e Varias consultas externas repartidas entre el Centro de Especialidades
del Ventorrillo y el HUAC.

o Area de tratamiento renal sustitutivo o Unidad de Didlisis, situada en la 52
planta norte, compuesta principalmente por: la unidad de hemodialisis de
cronicos y agudos, el area de DP, la zona de entrenamiento para DP y
diversas consultas (entre ellas, la consulta de ERCA -Enfermedad Renal
Crénica Avanzada- liderada unica y exclusivamente por personal de

enfermeria).

Las consultas, tanto para HD como para DP, se pasan, diariamente, en los

despachos médicos de la Unidad de Dialisis.

6.3. MUESTRA DE ESTUDIO

6.3.1. Poblacion de estudio

La poblacion que se va a estudiar son aquellos pacientes que hayan sido
diagnosticados de ERC y estén a tratamiento con dialisis peritoneal domiciliaria.
Ademas, estos pacientes deben formar parte de la Unidad de Dialisis del HUAC.
En 2020, un promedio de 80 pacientes se encontraba bajo el régimen de dialisis

peritoneal en esta zona geografica. (?6)

6.3.2. Muestreo del estudio

Se utilizara un muestreo no probabilistico o dirigido, es decir, dicho muestreo no

se va a basar en la probabilidad o en el azar, sino que la eleccion de los
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participantes se realizara en funcién de unos criterios de seleccion relacionados

con las caracteristicas del estudio, que se expondran posteriormente. (2%

Debido a los motivos anteriores, la muestra de inicio del estudio constara de
aproximadamente 10 casos. No se preestablece un numero fijo de participantes
ya que el parametro que prima es la profundidad, es decir, elegir el numero de
casos necesarios que nos ayuden a entender el fendbmeno a estudio y a
responder a la pregunta de investigacién. Cuando se consiga dicho numero de
casos (“saturacién de categorias”), se dejarian de incluir pacientes nuevos al

estudio. 2

6.3.3. Criterios de seleccion

Criterios de inclusion:

e Pacientes con ERC bajo dialisis peritoneal domiciliaria.
e Al menos 6 meses en DP.
e Poblacion cuya edad esté comprendida entre 18 y 65 afos.

e Firmar el consentimiento informado.
Criterios de exclusion:

e Padecer insuficiencia renal aguda (IRA).

e Pacientes bajo DP por insuficiencia cardiaca congestiva.

e Pacientes trasplantados y bajo hemodialisis.

o Pacientes sometidos a alguna modalidad de DP no domiciliaria.

e Padecer algun tipo de deterioro cognitivo/ enfermedad psiquiatrica.

e Hospitalizacion previa reciente o recidivas de otras patologias que puedan

afectar a la calidad de vida del paciente.

e No firmar el consentimiento informado.
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6.4. PROCEDIMIENTO

6.4.1. Fase 0: Preparatoria

Constitucion del equipo de trabajo:

El equipo de trabajo estara compuesto por el investigador principal, que sera un

enfermero. Este investigador sera el encargado de solicitar los permisos
pertinentes, ponerse en contacto con los participantes, elaborar el guion de la
entrevista, analizar e interpretar los resultados, redactar el documento final y

difundir los resultados.

Ademas, se contara con varias enfermeras colaboradoras cuyo papel sera llevar

a cabo la captacion de la muestra.

Por ultimo, se contratara también a dos profesionales mas: un psicologo, para
que realice las entrevistas con los participantes; y un traductor, para facilitar la

difusién de los resultados en medios internacionales.

Busqueda bibliografica:

Con el fin de conocer la literatura existente sobre el tema se llevara a cabo una

revision de la literatura. (Anexo ).

Solicitudes de permisos:

El primer paso que debera seguir el investigador sera solicitar al Comité
Autonémico de Etica de la Investigacién de Galicia (CAEIG) el permiso pertinente
para llevar a cabo el estudio (Anexo Il). Una vez que este haya sido aceptado, el
siguiente tramite a realizar sera enviar una carta a la Gerencia Hospitalaria del
Area Sanitaria de A Corufia y Cee, donde se va a realizar el estudio, solicitando
el permiso para acceder a la poblacién de estudio y a la unidad de referencia
(Anexo lll).

Una vez aceptados los dos consentimientos anteriores, el investigador solicitara

la autorizacion del jefe de Servicio de Nefrologia (Anexo IV 'y Anexo V) para

poder realizar el estudio en ese departamento; y se pondra en contacto con la

enfermera supervisora de Dialisis del HUAC (Anexo VIy Anexo VII) para solicitar

la colaboracion del personal de la unidad. Junto a la carta, se adjuntara también
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la hoja de informacidn al participante (Anexo VIIl'y Anexo IX) para informar sobre

el proyecto que se va a ejecutar.

Una vez obtenida la autorizacién del jefe de Servicio y establecido el contacto
con la unidad, se concertara una reunidn con el personal de enfermeria, donde
se explicara en qué consiste el proyecto y se solicitara la colaboracion de las
enfermeras que trabajen en la Unidad de Dialisis del HUAC, las cuales deberan

firmar el compromiso de investigadoras colaboradoras (Anexo X'y Anexo Xl).

Seleccién de los participantes:

Los pacientes bajo DP del HUAC acuden a consulta para revisar la evolucion de
su tratamiento cada 2 meses. La funcién de las enfermeras colaboradoras sera
llevar a cabo la preseleccion de los participantes a través de estas consultas de
control, en las que deben de observar qué pacientes cumplen los criterios de
seleccién, informarles acerca del proyecto y entregarles la hoja de informacién
del estudio para que se la puedan facilitar a los futuros participantes (Anexo VIII
y Anexo IX). Ademas, las enfermeras colaboradoras también le facilitaran el
contacto al investigador principal de aquellos pacientes que durante la consulta

hayan manifestado el deseo de participar en el estudio.

El investigador, al ponerse en contacto con los voluntarios que quieran participar,
concertara un encuentro grupal con todos ellos donde se explicara en

profundidad la investigacién y se les entregara el documento de consentimiento

informado (Anexo Xll'y Anexo XIlII).

6.4.2. Fase 1: Entrevistas
Tras realizar la primera reunion conjunta, el investigador contactara de manera
telefénica con los pacientes interesados para verificar que todavia quieren

participar, y se pactara una fecha para llevar a cabo la entrevista.

El propio dia de la entrevista individual, el investigador recogera el

consentimiento informado firmado de cada participante.

La mayoria de los pacientes que eligen DP como TSR es porque esta modalidad
les brinda una mayor independencia y les permite reducir el numero de visitas al

hospital, por lo que la mejor opcidén que se ha contemplado para llevar a cabo las
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entrevistas es en el propio domicilio del paciente. Esto facilitara el acceso a la
participacion y, ademas, favorecera un entorno adecuado, agradable y de gran
privacidad para que los participantes se sientan comodos a la hora de realizar la
entrevista. Ademas, si por causas personales o ajenas al estudio, algun
participante no desea realizar la entrevista en su propio domicilio, se ofrecera la

alternativa de realizarla en una consulta del HUAC.

El tipo de entrevista que se ha elegido es de tipo semiestructurada o basada en

un guion, con el fin de que el paciente pueda narrar de una manera mas libre
todas las experiencias 0 aspectos que vea conveniente sobre el tema tratado. El
tiempo estimado de duracién para cada entrevista sera de aproximadamente 1

hora, y se contara con el apoyo de un guion preestablecido (Anexo X1V). 25

Ademas, cada entrevista sera grabada por audio para poder transcribirlas y
realizar un posterior analisis de los datos. Los participantes seran informados de

esta medida en la hoja de informacion del participante (Anexo VIIl'y Anexo IX)y;

a mayores, en el documento de consentimiento informado (Anexo XlIl'y Anexo

XIII), existe un apartado donde los participantes tienen que marcar la aprobacion

de esta medida.

A medida que se vayan realizando las entrevistas, el investigador principal ira

registrando en un cuaderno de campo todas aquellas impresiones, comentarios,

actitudes verbales o no verbales o incluso aspectos que se consideren
importantes y que se hayan detectado durante el proceso. Estas anotaciones
seran de caracter tematico y basadas en la observacion directa, es decir, se va
a describir lo que se ve y lo que se escucha, reflejar ideas o conclusiones que
surjan en la conversacion permitiendo narrar lo que esta ocurriendo de la manera
mas proxima a la realidad posible, evitando ser influidas por la perspectiva del

investigador. %9

6.4.3. Fase 2: Recogida y analisis de datos

Para poder comenzar con esta fase se necesitara transcribir todas las entrevistas
realizadas. Se utilizara el Software Express Scribe, un programa informatico que
permite transformar un archivo de audio en texto. Las entrevistas y sus

transcripciones se realizaran de manera simultanea, pues en la investigacion
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cualitativa la recogida de datos y su analisis son dos tareas que se deben llevar

a cabo de manera paralela. ®®

Es posible que a medida que se vayan recogiendo los datos no se consiga una
“saturacion de categorias”. En este caso, seria necesario captar un numero

mayor de participantes hasta conseguir redundancia en los resultados. %

El siguiente paso sera organizar toda la informacion obtenida, es decir, las
transcripciones de las entrevistas y las anotaciones del cuaderno de bitacora, de
manera que le facilite la comprension al investigador. Ademas, por cuestiones
éticas, durante el proceso de organizacion, los datos de los participantes seran

conservados de manera seudonimizada. (%

Cuando se haya estructurado toda la informacion, dara comienzo la fase de
preanalisis, que consiste en la familiarizacion con los datos. El investigador debe
leer detenidamente las veces que sean necesarias los textos obtenidos. Gracias
a esto se elaboraran una serie de intuiciones preanaliticas, es decir, las primeras

ideas sobre lo que los informantes quieren transmitir. (2%

Posteriormente a la intensiva lectura de los documentos y la familiarizacién con
estos, se realizara el andlisis del contenido tematico. Se fragmentaran los datos
para poder discernir entre aquellos que resulten utiles de aquellos que son
irrelevantes. Para conseguir esto, se codificaran los datos identificando en el
texto unidades de significado o citas que seran clasificadas en codigos, y estos,
a su vez, en categorias. De esta manera, los datos se analizaran con gran
profundidad, agrupandolos en categorias tematicas, con las que después se
podran crear relaciones entre ellas para entender los fendmenos resultantes.
Para facilitar el desarrollo de esta etapa se utilizara el programa informatico
Atlas.ti ®, que en ningun caso sustituira el analisis creativo y profundo del

investigador. %9

Tras todo este proceso, si todo se ha llevado a cabo de manera correcta, desde
las entrevistas hasta la interpretacion y analisis de los relatos de los
participantes; el investigador podra generar las conclusiones del suceso

estudiado.
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6.5. POSICION DEL INVESTIGADOR
El papel del investigador principal corresponde a un alumno de 4° curso del
Grado de Enfermeria de la Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol de la

Universidad de A Coruia.

Hoy en dia, cada vez es mayor la prevalencia e incidencia de aquellas
enfermedades con las que las personas tienen que vivir durante afios, las
enfermedades cronicas. Este tipo de patologias, bien por su duracién en el
tiempo o bien por sus complicaciones, acaban influyendo de manera negativa en
la calidad de vida de las personas. En muchas ocasiones, como profesionales
sanitarios, nos centramos solamente en paliar los sintomas de la enfermedad y
en su tratamiento, dejando de lado todas las experiencias o aquellos aspectos
de la vida cotidiana que pueden verse alterados y afectar asi a la calidad de vida

de las personas.

Tras constatar esta falta de conocimiento y de interés sobre la afectacion a la
calidad de vida en los pacientes con dialisis durante mis practicas clinicas, he

decidido elegir esta tematica para realizar este trabajo de investigacion.

Mi papel como investigador consistira en guiar todo el transcurso de la
investigacion, siempre desde la neutralidad, evitando todos los posibles errores
que se puedan cometer a lo largo de todo el proceso, garantizando asi la validez

de la investigacion.

6.6. LIMITACIONES DEL ESTUDIO
En este apartado se van a exponer las principales limitaciones del presente

estudio:

e Los resultados que se obtengan en este trabajo de investigacion
cualitativo se podran extrapolar a pacientes sometidos a DP que se
encuentren en un contexto parecido. Sin embargo, si se emplea la misma
metodologia y los mismos criterios de seleccion en un ambiente distinto
los resultados siempre van a variar debido a la influencia de una gran

cantidad de factores geograficos, sociales y culturales.
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La DP puede suponer un impacto psicosocial tan grave para los pacientes,
que participar en el estudio les puede implicar un gran esfuerzo al que no
estan dispuestos a someterse, pudiendo asi, dificultar el acceso a la
poblacion de estudio.

Es posible que ciertos participantes presenten mas patologias, a parte de
la ERC, y sus percepciones sobre su calidad de vida no solo este influida
por la DP, sino también por otros tratamientos o enfermedades, o incluso
situaciones personales. De esta manera, el discurso de los participantes
estaria influido por otras circunstancias que no son objeto de estudio en

este proyecto.

6.7. CALIDAD Y RIGOR EN LA INVESTIGACION

En las investigaciones cualitativas se tienen que cumplir una serie de criterios

que reflejen la calidad de dicha investigacion: 25

Dependencia o consistencia: consiste en la replicabilidad de resultados

equivalentes si el estudio se realiza por investigadores diferentes
recolectando datos similares y efectuando los mismos analisis. Para
cumplir este criterio se ha descrito de manera detallada la metodologia
del estudio, el tamafio muestral y el analisis de los datos.

Credibilidad: este criterio hace referencia a la veracidad de los resultados.
Para alcanzar este requisito, se ha realizado una descripcion detallada del
método de estudio que usaremos, de la muestra empleada y de como se
llevara a cabo el analisis de la informacion obtenida. Ademas, se
guardaran todas las grabaciones, textos y anotaciones que se hayan
recolectado durante el estudio.

Transferencia: capacidad de poder aplicar los resultados obtenidos a

otros contextos. Para garantizar este aspecto, el investigador ha descrito
la metodologia que se va a emplear, el tipo de muestreo y el contexto en
el que se va a llevar a cabo el estudio.

Confirmacion o confirmabilidad: se refiere a la neutralidad del investigador

durante todo el proceso. Para conseguir esta neutralidad se ha descrito la
posicidén del investigador durante el periodo del estudio, se transcribiran
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las entrevistas textualmente y se ha explicado detalladamente como se

llevara a cabo el analisis de los datos.

7. PLAN DE TRABAJO

A continuacion, se muestra el cronograma del estudio donde se representa qué
profesionales llevaran a cabo cada tarea y qué periodo de tiempo ocupara cada

una de estas.

La duracion del trabajo es de aproximadamente 18 meses, pudiendo sufrir ciertas

modificaciones en funcién de las dificultades que se presenten.
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Tabla 2: Cronograma del estudio

MESES
FASE ACTIVIDADES

0 Busqueda bibliografica

Solicitud de permisos

Contacto y reunién con el equipo

de enfermeria del servicio
Seleccidén de los participantes

1 Contacto con los participantes y

reunion grupal inicial
Entrega y recogida del

consentimiento informado
Realizacion de las entrevistas

2 Transcripcion de las entrevistas

Interpretacion y andlisis de los

datos
3 Elaboracion de las conclusiones

del estudio
Difusion de resultados

Fuente: elaboracion propia.

Color azul: investigador principal. Color rojo: enfermeras colaboradoras. Color verde: psicélogo.
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8. ASPECTOS ETICOS

Para poder llevar a cabo este trabajo de investigacion se deben solicitar una

serie de permisos, sin los cuales, no podria realizarse:

1)

2)
3)

4)

Permiso al Comité Autonémico de Etica de la Investigacion en Galicia
(Anexo II). Se adjuntara también el modelo de compromiso del
investigador principal (Anexo XV) e investigadores colaboradores (Anexo
X'y Anexo XI).

Permiso a la Gerencia de Gestion Integrada de A Coruia (Anexo IlI).
Hoja informativa para los participantes y el hospital donde tendra lugar el
estudio, en la que se describen detalladamente los aspectos basicos del
proyecto tales como objetivos, intervencion, riesgos y diferentes aspectos

éticos (Anexo VIIl'y Anexo IX).

Documento de consentimiento informado para dar cumplimiento a la
Normativa de la Ley de proteccion de datos conforme a lo dispuesto en el
Reglamento General de Proteccion de Datos (UE) 2016/679 ?") y a la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales

y garantia de los derechos digitales. (?®)

Ademas, se debe asegurar el cumplimiento de ciertos requisitos éticos incluidos

en los siguientes documentos:

1)

4)

Declaracion de Helsinki de 1964, promulgada por la Asociacion Médica
Mundial, donde se incluyen los principios éticos que rigen la investigacion
médica en seres humanos. ?°

Convenio de Oviedo de 1997, a través del cual se asegura la proteccién
de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las
aplicaciones de la Biologia y la Medicina. G%

Informe Belmont de 1978, en el que se recogen los tres principios éticos
mas relevantes para la experimentacion con seres humanos: el principio
de respeto a las personas, el principio de beneficencia y el principio de
justicia. G

Normativa sobre la proteccidon de datos anteriormente mencionada.
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9. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

Cuando se hayan analizado e interpretado los datos, y se haya elaborado el
documento final, se procedera a la difusion de los resultados para hacerlos llegar

a la maxima poblacién posible.

9.1. Colectivos de interés
Los resultados obtenidos seran de interés para los siguientes profesionales

sanitarios:

e Psicdlogos.
e Nefrologos.
e Enfermeras de nefrologia y dialisis.

e Enfermeras y médicos de Atencion Primaria.

9.2. Estrategias de difusién

Una vez identificados los colectivos de interés, los resultados del estudio se
divulgaran a través de revistas nacionales e internacionales de las
especialidades citadas; ademas, se difundiran los resultados en congresos por

medio de formatos de comunicacion tipo poster.

Para la seleccion y publicacidén en revistas cientificas, y con el fin de dar una
mayor visibilidad al estudio, se tendran en cuenta dos criterios: el factor de
impacto de las revistas y/o el cuartil al que pertenecen, y su prestigio y jerarquia

en el territorio nacional e internacional.
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Tabla 3: Revistas nacionales donde se publicardn los resultados.

TiTULO DE LA REVISTA CUARTIL

Nefrologos y médicos de AP

Nefrologia. Revista de la Sociedad Q3
Espafiola de Nefrologia (S.E.N.).

Enfermeria (dialisis, nefrologia y AP)

Enfermeria Nefroldgica. Revista Q4
Oficial de la Sociedad Espaiiola de
Enfermeria Nefrologica (SEDEN).

Psicélogos

Revista espafola de psicologia. Q3

Fuente: elaboracion propia, datos obtenidos de Scimago Journal & Country Rank (32)

Tabla 4: Revistas internacionales donde se publicardn los resultados.

TiTULO DE LA REVISTA FACTOR DE IMPACTO CUARTIL

Peritoneal Dialysis 1°756 Q4
International.
Journal of Nursing 1726 Q3
Education.

Fuente: elaboracién propia, datos obtenidos de Journal Citation Reports (33)

Tabla 5: Congresos donde se difundirdn los resultados.

CONGRESOS

Sociedad Espafola de Enfermeria Nefroldgica
(SEDEN).
e Proxima Reunidon Nacional de didlisis peritoneal
y hemodialisis de la Sociedad Espafiola de
Nefrologia (S.E.N.).
INTERNACIONAL e Préxima edicion del Congreso Internacional de
la Asociacion Andaluza de Enfermeria
Comunitaria (ASANEC).

Fuente: elaboracion propia, datos obtenidos de la SEDEN, S.E.N. y ASANEC. (3439
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10. FINANCIACION DE LA INVESTIGACION

10.1. Recursos disponibles

Tabla 6: Recursos disponibles que no requieren financiacion.

CONCEPTO CANTIDAD COSTE/UNIDAD COSTE TOTAL
Domicilio participante 0€ 0€
Consulta 1 0€ 0€
hospitalaria
MATERIAL INVENTARIABLE
Ordenador portatil 1 0€ 0€
propio
Imiresora iroiia 1 0€ 0€
Enfermeras de 10 0€ 0€
dialisis
colaboradoras
Investigador 1 0€ 0€
principal

Fuente: elaboracion propia.
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10.2. Recursos necesarios
Tabla 7: Recursos necesarios que requieren financiacion y su precio estimado.

U P10 A DAL @ DAL U OIA
MATERIAL FUNGIBLE
Folios 1 paquete de 500 15 € 15 €
folios
Toéner de 4 32°5€ 130 €
impresora
Boligrafos 20 0’30 € 6 €
Libreta 1 3€ 3€
Grapadora 1 10 € 10€
Grapas 1 caja de 1000 170 € 170 €
unidades
MATERIAL INVENTARIABLE
Grabadora 1 80 € 80 €
Software de 1 100 € 100 €
transcripcién
Express Scribe
Licencia Atlas.ti 1 75 € 75 €
Psicoélogo 1 15 €/ hora 750 €
(= 50 horas)
Traductor 1 15 €/ hora 150 €
=~ 10 horas
Desplazamientos a | = 1000 km 0°19 cent/km 190 €
domicilios
Inscripcién a Congreso Nacional 560 € 560 €
congresos de la Sociedad
(*) Espafola de
Enfermeria
Nefrolégica.
Reunion Nacional de 400 € 400 €
dialisis peritoneal y
hemodialisis de la
Sociedad Espariola
de Nefrologia.
Proxima edicion del 265 € 265 €
Congreso
Internacional de la
Asociaciéon Andaluza
de Enfermeria
Comunitaria
(ASANEC)
Desplazamientos a 3 viajes 350 € 1050 €
congresos
Alojamiento y 12 dias 53°34 €/ dia 640°08 €
dietas en
congresos
PRESUPUESTO FINA 442578 €

Fuente: elaboracioén propia. (*) La inscripcion corresponde a las ultimas ediciones.
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10.3. Posibles fuentes de financiacion

Para poder financiar y desarrollar de la mejor manera posible este proyecto se

solicitaran las siguientes ayudas:

Avudas a la investigacion de lgnacio H. de Larramendi. Fundaciéon

MAPFRE: ofrece una cuantia maxima de 30.000 € a aquellos proyectos
de investigacién sobre la promocion de la salud.

Beca de investigacion de la Diputacion Provincial de A Coruna: concede

20 ayudas economicas a diferentes areas de investigacion destinadas a
titulados universitarios con intencién de hacer un trabajo de investigacion
con una duracion minima de 9 meses. De todas las becas, tres de ellas
estan destinadas para el area de ciencias de la salud. El importe de cada

beca es de 10.000 €.
Becas v Ayudas del Colegio Oficial de Enfermeria de A Coruna (COE A

Coruia): se concede a aquellos graduados universitarios que presenten
ponencias o posters en congresos 0 seminarios, con previa aprobaciéon
por parte del COE. Para conseguir esta financiacion sera preciso
pertenecer al Colegio de Enfermeria de A Corufia durante al menos dos
afos. La cuantia para las ponencias en la comunidad auténoma de
Galicia seria de 105 €; el resto de la peninsula ibérica, 150 €; y en Ceuta,
Melilla, Islas Canarias, Islas Baleares y el resto del mundo, un maximo de
262°50 €.
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ANEXOS

Anexo . Busqueda bibliografica
Para la revision de la literatura se ha llevado a cabo una intensiva busqueda

bibliografica en 4 bases de datos: PubMed, Scopus, Web of Science y PsylInfo.

La estrategia de busqueda empleada se expone a continuacion:

Tabla 8: Estrategia de busqueda bibliogrdfica.

(“peritoneal dialysis” [MeSH Terms] OR “peritoneal dialysis” [Title])

AND

(“quality of life"[MeSH Terms] OR “quality of life” [Title] OR experience
[MeSH Terms] OR experience* [Title] OR perception [MeSH Terms] OR
percepti* [Title] OR knowledge [MeSH Terms] OR knowledge [Title] OR
PUBMED selfcare [MeSH Terms] OR selfcare* [Title] OR “psychosocial impact”
[MeSH Terms] OR “psychosocial impact” [Title] OR attitude [MeSH Terms]
OR attitud* [Title] OR practice [MeSH Terms] OR practice [Title] OR
education [MeSH Terms] OR educat* [Title] OR teaching [MeSH Terms]
OR teach* [Title] OR nursing [MeSH Terms] OR nurs*[Title])

(“peritoneal dialysis” [Tittle])
AND

SCOPUS y (“quality of life” OR experience* OR percepti* OR knowledge OR selfcare

WEB OF
SCIENCE OR “psychosocial impact” OR attitud* OR practice OR educat* OR teach*

OR nurs* [Tittle])

(“peritoneal dialysis” [Todos los campos])

AND

(“quality of life” OR experience* OR percepti* OR knowledge OR selfcare
OR “psychosocial impact” OR attitud* OR practice OR educat* OR teach*

OR nurs* [Todos los campos])

PSYINFO

Fuente: elaboracion propia.

Los filtros que se han empleado para delimitar la busqueda son:

- Articulos publicados en los ultimos 5 afos.
- Edad de los participantes comprendida entre 18 y 65 anos.

- Idiomas: castellano, inglés y portugués.
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Una vez realizada la busqueda, se han recopilado todas las referencias en el
gestor bibliografico EndNote. Y tras eliminar duplicados vy filtrar los articulos
restantes por titulo y resumen, se han obtenido 51 articulos de interés que han
servido para contextualizar el tema de estudio. Finalmente, 14 de ellos han sido
considerados como las referencias bibliograficas mas importantes y por ello,

se han empleado para desarrollar este trabajo.

Ademas, al tratarse de un proyecto de investigacién de metodologia cualitativa,
esta busqueda bibliografica continuaria realizandose y actualizandose a lo largo

de todo el tiempo que duro el estudio.

“Dificultades percibidas por los pacientes sometidos a dialisis peritoneal domiciliaria”.



35

Anexo II: Solicitud del permiso al Comité Etico de la Investigacion de
Galicia

:I?: SO CECHLIGIFR SERVIZO  Xerencla do Servizo s ] I 1CI3
‘i"_ LOIRSELLE HLS DE SARIIALE @ GALI:_C;D G*l_]ﬂ ‘h‘ saﬁda

ela RalIDE

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

:| Pedro Hermida albo |
o |
T -

s

SOLICITA |a evaluacion de:

El Estudio nuevo de investigacion

Dmﬁqg las aclaraciones solicitadas por el Comite i

] acion o amphacon a otros centros de un estudio ya aprobado por el Comite
DEL ESTLADHO:

Titubo:

| Dificultades percibidas por los pacientes sometidos a didlisis peritoneal domiciliaria.
| Proyecto de Investigacion cualitativa.
Promotor:

[ MARCAR i el promotor s sin dnimo comercial y confirma gue cumple los requisites
para la exencidn de tasas de |la Comunidad sutdnoma de Galicia (mas informacion en la
web de comités)

de estudia:
O Enzayo clinice con medicamentos
[ Imvestigacion clinica con productos sanitarios
O Estudio observacional con medicamento de seguimiento Prospective (EDM-5P)
[ Otros estudios no catalogados en las categonas anteriones.

Investigadores y centros en Galicia:
Pedro Hermida Albo I

¥ adjunto emvio la documentacion en base a los requisitos que figuran en la web de la Red Gallega de
CEk, y me compromets a tener disponibles para los participantes los documentos de consentimiento
aprobados en gallego y castellamo.

Fecha:

25/04/2022

Finma:

Red de Comités de Etica de la Investigacion
Xerencia Servizo Galego de Sadde
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Anexo llI: Solicitud de acceso a poblacién de estudio dirigida a la
Gerencia de Gestion Integrada de A Coruia

D. Pedro Hermida Albo, con DN| (Sl . cstudiante de enfermeria en la
Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol de la Universidad de A Coruia,

con e-mail (R udc.cs y teléfono de contacto: (R ras obtener

la aceptacion del permiso del Comité Etico de Investigacion de Galicia

SOLICITA, a la Direccién de Procesos de la Gerencia de Gestion Integrada de
A Coruna, el permiso correspondiente para acceder a la poblacién perteneciente
a su area sanitaria, con el fin de elaborar una investigacion sobre el tratamiento

de dialisis peritoneal.

TITULO: “Dificultades percibidas por los pacientes sometidos a didlisis peritoneal
domiciliaria”.

DESCRIPCION: Este estudio precisa una muestra aproximada de 10
participantes que sean portadores del tratamiento de dialisis peritoneal en un

periodo de tiempo superior a 6 meses. La Unidad de Dialisis del HUAC, sera el

lugar donde seleccionaremos a los participantes.

Tras dicha seleccion, se concretaran las entrevistas con los protagonistas en un
lugar, previo acuerdo con cada participante, que proporcione privacidad e
intimidad durante los 60 minutos que pueda durar la entrevista. Durante las
entrevistas, se solicitara la realizacion de grabaciones y anotaciones, que nos

permitiran, mas adelante, transcribir y codificar la informacion obtenida.

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y
conservados de modo seudonimizados (codificados). De igual forma, la
participacion es voluntaria y los sujetos podran abandonar el estudio en el

momento que lo deseen, sin ningun tipo de repercusion.

A Corufa, a....... de..ooviiiiiin, de..........

Fdo. Pedro Hermida Albo
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Anexo IV: Autorizacién del jefe de Servicio

AUTORIZACION JEFE/A DE SERVICIO

Dr/Dra , como jefe/a de Servicio
de , DECLARO que:

- Conozco cuanta documentacion da base al proyecto de investigacion:
“Dificultades percibidas por los pacientes sometidos a dialisis peritoneal
domiciliaria”.

- El investigador principal, asi como el resto del equipo, reune las
caracteristicas de competencia y metodologia necesarias para realizar el
ensayo clinico y el Servicio esta organizado de forma que puede acoger

la realizacién del ensayo sin perjudicar las obligaciones asistenciales.

Por tanto,
O AUTORIZO la realizacion del mismo en el Servicio que dirijo.

0 NO AUTORIZO la realizacién del mismo en el Servicio que dirijo por los

siguientes motivos:

En ,a de de

Fdo. Dr/Dra
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Anexo V: Autorizacion do xefe de Servizo

AUTORIZACION XEFE/A DE SERVIZO

Dr/ Dra , como xefe/a de Servizo

de

, DECLARO que:

Cofezo canta documentacion da base ao proxecto de investigacion:
“Dificultades percibidas polos pacientes sometidos a didlise peritoneal
domiciliaria”.

O investigador principal, asi como o resto do equipo, reune as
caracteristicas de competencia e metodoloxia necesarias para realizar o
ensaio clinico e o Servizo esta organizado de forma que pode acoller a

realizacion do ensaio sen prexudicar as obrigacions asistenciais.

Por tanto,

0 AUTORIZO a realizacion do mesmo no Servizo que dirixo.

[0 NON AUTORIZO a realizacion do mesmo no Servizo que dirixo polos

seguintes motivos:

En

Asdo. Dr/ Dra
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Anexo VI. Carta informativa a la enfermera supervisora de la Unidad
CARTA INFORMATIVA A LA ENFERMERA SUPERVISORA DE LA UNIDAD

EStimada ..o

Mi nombre es Pedro Hermida Albo y le escribo en calidad de investigador
principal del proyecto de investigacion: “Dificultades percibidas por los pacientes

sometidos a dialisis peritoneal domiciliaria”.

Tras haber adquirido el permiso del CAEIG y de la Gerencia de Gestion Integrada
de A Coruia, y haber recibido la autorizacion del jefe de servicio de la Unidad de
Nefrologia; me pongo en contacto con usted para solicitar su colaboracién y la

de su equipo de enfermeria en el presente proyecto de investigacion.

Me gustaria acordar una reunién con el personal de la unidad para asi, explicar
en profundidad en que consiste el estudio y cuél es el papel de las enfermeras
colaboradoras, las cudles seran las encargadas de llevar a cabo la captacién de

la muestra a estudio en base a unos criterios de seleccidn.

Una vez realizado el estudio, se podran plantear estrategias de mejora de la
calidad de vida de aquellos pacientes que reciben cuidados en la Unidad de
Dialisis del HUAC.

Adjunto, en el presente escrito, la hoja de informacion del estudio al participante,

por si de su interés fuera.

Si le surge alguna duda o alguna pregunta acerca del tema tratado, no dude en
contactar conmigo a través del correo electronico udc.es 0

teléfono movil: (D

Muchas gracias por su colaboracion.

Fdo.:

Pedro Hermida Albo
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Anexo VII. Carta informativa a enfermeira supervisora da Unidade
CARTA INFORMATIVA A ENFERMEIRA SUPERVISORA DA UNIDADE

Estimada ..o
O meu nome é Pedro Hermida Albo e escribolle en calidade de investigador
principal do proxecto de investigacion: “Dificultades percibidas polos pacientes

sometidos a dialise peritoneal domiciliaria”.

Tras adquirir o permiso do CAEIG e da Xerencia de Xestién Integrada da Corufa,
e recibir a autorizacion do xefe de servizo da Unidade de Nefroloxia; pofiome en
contacto con vostede para solicitar a sua colaboracién e a do seu equipo de

enfermeria no presente proxecto de investigacion.

Gustariame acordar unha reunién co persoal da unidade para asi, explicar en
profundidade en que consiste o estudo e cal € o papel das enfermeiras
colaboradoras, as cales seran as encargadas de levar a cabo a captacion da

mostra a estudo en base a uns criterios de seleccion.

Unha vez realizado o estudo, poderanse expor estratexias de mellora da calidade
de vida daqueles pacientes que reciben coidados na Unidade de Dialise do
HUAC.

Adxunto, no presente escrito, a folla de informacién do estudo ao participante,

por se do seu interese fora.

Se lle xorde algunha dubida ou algunha pregunta achega do tema tratado, non
dubide en contactar comigo a través do correo electronico (2 v dc.es

ou teléfono mabil: D

Moitas grazas pola sua colaboracion.

Asdo.:

Pedro Hermida Albo
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Anexo VIII: Hoja de informacidn al participante
HOJA DE INFORMACION AL/A LA PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DEL ESTUDIO: “Dificultades percibidas por los pacientes sometidos a

dialisis peritoneal domiciliaria”.
INVESTIGADOR: Pedro Hermida Albo.
CENTRO: Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol (UDC).

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de
investigacioén 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 informacién 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. Usted puede
decidir no participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el
consentimiento en cualquier momento sin dar explicaciones. Le aseguramos que
esta decision no afectara a la relacion con los profesionales sanitarios que le

atienden ni a la asistencia sanitaria a la que usted tiene derecho.

¢ Cual es la finalidad del estudio?

El objetivo de este estudio es conocer en profundidad, a través de los relatos de
los participantes, las barreras percibidas en cuanto a su tratamiento de dialisis
peritoneal y como estas afectan a su calidad de vida. De esta manera, los
profesionales sanitarios podran crear nuevas estrategias para abordar los

aspectos mas influidos por el tratamiento.
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éPor qué me ofrecen participar a mi?

Usted es invitado a participar porque, al cumplir los criterios de seleccion, se
considera la persona mas indicada para relatar en primera persona como resulta

vivir el dia a dia con dialisis peritoneal.
Los criterios que usted debe cumplir son:

e Tenerentre 18 y 65 afos.
e Estar diagnosticado de enfermedad renal cronica.

e Estar a tratamiento con dialisis peritoneal domiciliaria durante al menos 6

meses.

¢En qué consiste mi participacion?

La participacion consiste en realizar una entrevista, en la cual se le iran
realizando preguntas abiertas y de respuesta libre. Lo que se busca con este
formato es que el/la participante narre y cuente experiencias o aspectos de la
vida cotidiana en el que ellella sienta carencias o barreras debido a su

tratamiento de dialisis.

No sera necesario volver a contactar con usted con posterioridad para conseguir

nuevos datos.

Su participacion tendra una duracién total estimada de 1 hora.

¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacién?

La unica molestia o inconveniente que este estudio de investigacion le puede

ocasionar es la dedicacion de su tiempo libre para realizar la entrevista.

¢, Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que usted obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La
investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre la
didlisis peritoneal domiciliaria. Esta informacion podra ser de utilidad en un futuro
para otras personas.
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¢Recibiré la informacién que se obtenga del estudio?

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

éSe publicaran los resultados de este estudio?

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

los participantes.

Informacion referente a sus datos:

La obtencion, tratamiento, conservacidon, comunicacion y cesiéon 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 espafiola sobre proteccién de datos de caracter personal

vigente.

El investigador principal que desarrolla esta investigacion es el responsable del

tratamiento de sus datos, pudiendo contactar con él a través de los siguientes
medios: correo electronico udc.es /Tfno.: (D

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 estudio
solamente el equipo investigador conocera el codigo 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 estos o0 que esta sea remitida a un tercero (derecho de portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede usted dirigirse al investigador principal a
través de los medios de contacto antes indicados.
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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 informacion 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 espafola y europea.

Al finalizar el estudio, o el plazo legal establecido, los datos recogidos seran
eliminados o guardados como anénimos para su uso en futuras investigaciones

segun lo que usted escoja en la hoja de firma del consentimiento.

¢Existen intereses econémicos en este estudio?
El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacién al estudio.

Usted no sera retribuido por participar. Es posible que de los resultados del
estudio se deriven productos comerciales o patentes; en este caso, usted no

participara de los beneficios econdmicos originados.

¢ Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Usted puede contactar con Pedro Hermida Albo en el teléfono (R Y/© €
correo electronic R udc.es

Muchas gracias por su colaboracién
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Anexo IX: Folla de informacién ao participante
FOLLA DE INFORMACION AO/A PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DO ESTUDO: “Dificultades percibidas polos pacientes sometidos a

dialise peritoneal domiciliaria”.
INVESTIGADOR: Pedro Hermida Albo.
CENTRO: Facultade de Enfermeria e Podoloxia de Ferrol (UDC).

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informaciéon sobre un estudo de
investigaciéon no que se lle convida a participar. Este estudo foi aprobado polo

Comité de Etica da Investigacién de Galicia.

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

decidir se participa ou non.

A participacion neste estudo € completamente voluntaria. Vostede pode decidir
non participar ou, se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o
consentimento en calquera momento sen dar explicacions. Aseguramoslle que
esta decision non afectara a relacion cos profesionais sanitarios que lle atenden

nin a asistencia sanitaria a que vostede ten dereito.

Cal é a finalidade do estudo?

O obxectivo deste estudo é cofiecer en profundidade, a través dos relatos dos
participantes, as barreiras percibidas en canto ao seu tratamento de dialise
peritoneal e como estas afectan a sua calidade de vida. Desta maneira, os
profesionais sanitarios poderan crear novas estratexias para abordar os

aspectos mais influidos polo tratamento.
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Por que me ofrecen participar a min?

Vostede € convidado a participar porque, ao cumprir os criterios de seleccion,
considérase a persoa mais indicada para relatar en primeira persoa como resulta

vivir o dia a dia con didlise peritoneal.
Os criterios que vostede debe cumprir son:

- Terentre 18 e 65 anos.
- Estar diagnosticado de enfermidade renal cronica.
- Estar a tratamento con didlise peritoneal domiciliaria durante polo menos

6 meses.

En que consiste a miia participaciéon?

A participacion consiste en realizar unha entrevista, na cal se lle iran realizando
preguntas abertas e de resposta libre. O que se busca con este formato € que
o/a participante narre e conte experiencias ou aspectos da vida cotia no que

el/ela senta carencias ou afectacion debido ao seu tratamento de didlise.

Non sera necesario volver contactar con vostede con posterioridade para

conseguir novos datos.

A sua participacion tera unha duracion total estimada de 1 hora.

Que molestias ou inconvenientes ten a mina participacion?

A Unica molestia ou inconveniente que este estudo de investigacion pddelle

ocasionar € a dedicacion do seu tempo libre para realizar a entrevista.

Obterei algun beneficio por participar?

Non se espera que vostede obtefa beneficio directo por participar no estudo. A
investigacion pretende descubrir aspectos descofiecidos ou pouco claros sobre
a dialise peritoneal domiciliaria. Esta informacion podera ser de utilidade nun

futuro para outras persoas.
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Recibirei a informacion que se obtena do estudo?

Se vostede deséxao, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudo.

Publicaranse os resultados deste estudo?

Os resultados deste estudo seran remitidos a publicaciéns cientificas para a sua
difusion, pero non se transmitird ningun dato que permita a identificacion dos

participantes.

Informacioén referente aos seus datos:

A obtencion, tratamento, conservacion, comunicacion e cesion dos seus datos
farase conforme ao disposto no Regulamento Xeral de Proteccién de Datos
(Regulamento UE 2016-679 do Parlamento europeo e do Consello, do 27 de abril
de 2016) e a normativa espanola sobre proteccion de datos de caracter persoal

vixente.

O investigador principal que desenvolve esta investigacién € o responsable do

tratamento dos seus datos, podendo contactar con él a través dos seguintes

medios: correo electronico udc.es / Tfno.: (D

Os datos necesarios para levar a cabo este estudo seran recollidos e

conservados de modo:

- Seudonimizados (codificados), a seudonimizacion é o tratamento de
datos persoais de maneira tal que non poden atribuirse a un/a interesado/a sen
que se use informacién adicional. Neste estudo soamente o equipo investigador

cofecera o codigo que permitira saber a sua identidade.

A normativa que regula o tratamento de datos de persoas outérgalle o dereito
para acceder aos seus datos, oporfierse, corrixilos, cancelalos, limitar o seu
tratamento, restrinxir ou solicitar a supresion dos mesmos. Tamén pode solicitar
unha copia destes ou que esta sexa remitida a un terceiro (dereito de

portabilidade).
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Para exercer estes dereitos pode vostede dirixirse ao investigador principal a

través dos medios de contacto antes indicados.

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

establecido pola normativa espafiola e europea.

Ao finalizar o estudo, ou o prazo legal establecido, os datos recollidos seran
eliminados ou gardados como andnimos para o seu uso en futuras investigacions

segundo o que vostede escolla na folla de firma do consentimento.

Existen intereses econémicos neste estudo?
O investigador non recibira retribucion especifica pola dedicacion ao estudo.

Vostede non sera retribuido por participar. E posible que dos resultados do
estudo derivense produtos comerciais ou patentes; neste caso, vostede non

participara dos beneficios econémicos orixinados.

Como contactar co equipo investigador deste estudo?

Vostede pode contactar con Pedro Hermida Albo no teléfono (S c/ov o
correo electronic R dc.es

Moitas grazas pola sua colaboracion
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Anexo X: Compromiso del investigador colaborador

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

Y= Y [0 (o MR
(071011 1 o N

Hace constar:
v" Que conoce el protocolo del estudio:

Titulo: “Dificultades percibidas por los pacientes sometidos a dialisis

peritoneal domiciliaria”.
Cddigo del promotor:
Version:

Promotor:

v" Que el estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de estudios
de investigacion.

v" 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.

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

v" Que respectara las normas éticas y legales aplicables, en particular a la
Declaracion de Helsinki y al Convenio de Oviedo y seguira las Normas de

Buena Practica en investigacidon en seres humanos en su realizacion.

Firmado:
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Anexo XI. Compromiso do investigador colaborador

COMPROMISO DO INVESTIGADOR COLABORADOR

D
7= Y 4 o PP
BN IO, o
Fai constar:

v" Que cofiece o protocolo do estudo:

Titulo: “Dificultades percibidas polos pacientes sometidos a dialise
peritoneal domiciliaria”.

Cddigo do promotor:

Version:

Promotor:

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

v" Que participara como investigador colaborador no mesmo.

v" Que conta cos recursos materiais e humanos necesarios para levar a
cabo o estudo, sen que isto interfira coa realizacién 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
modificaciéns autorizadas por este ultimo.

v" Que respectara as normas éticas e legais aplicables, en particular a
Declaracion de Helsinki e ao Convenio de Oviedo e seguira as Normas de
Boa Practica en investigacion en seres humanos na sua realizacion.

BN oo ,a....de............ de ............
Asinado:
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Anexo XlI: Documento de consentimiento informado

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO del estudio: “Dificultades percibidas por los pacientes sometidos a
dialisis peritoneal domiciliaria”.

Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado
que se me entrego, pude conversar con Pedro Hermida Albo 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 informacion al participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que mis datos sean:

O Eliminados.

[1 Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones.

La entrevista sera grabada por audio para que su posterior analisis sea posible:

[ Acepto.

[0 No acepto.

Fdo.: El/la representante legal Fdo.: El/lla investigador/a que
solicita el consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:

Fecha: Fecha:
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Anexo XlII: Documento de consentimento informado
DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA A PARTICIPACION NUN
ESTUDO DE INVESTIGACION

TITULO do estudo: “Dificultades percibidas polos pacientes sometidos a dialise

peritoneal domiciliaria”.

- Lin a folla de informacién ao participante do estudo arriba mencionado
gue se me entregou, puiden conversar con Pedro Hermida Albo e facer
todas as preguntas sobre o estudo.

- Comprendo que a mifia participaciéon é voluntaria, e que podo retirarme
do estudo cando queira, sen ter que dar explicacions e sen que isto
repercuta nos meus coidados médicos.

- Accedo a que se utilicen os meus datos nas condicions detalladas na folla
de informacion ao participante.

- Presto libremente a mina conformidade para participar neste estudo.

Ao terminar este estudo acepto que os meus datos sexan:
U Eliminados.

[1 Conservados anonimizados para usos futuros noutras investigaciéns.

A entrevista sera gravada por audio para que a sua posterior analise sexa

posible:

[J Acepto.

[J Non acepto.

Asdo.: O/a representante legal Asdo.: O/a investigador/a que solicita o

consentimento

Nome e apelidos: Nome e apelidos:

Data: Data:
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Anexo XIV: Guion de la entrevista

Prequnta introductoria: Me gustaria que narrases como fue todo el proceso de

iniciacion en el nuevo mundo de la dialisis (motivo, situacion personal, pareja y/o

familia, ocupacion laboral y de tu tiempo libre, ejercicio...)

1. ¢ Como percibiste todo este nuevo proceso? ¢ Te has sentido arropado,
apoyado y comprendido por los profesionales sanitarios?

2. ¢Consideras que la didlisis te ha vuelto una persona mas dependiente?
De ser asi, ¢en qué aspectos necesitas mas ayuda? ;Qué te transmite
esa sensacion de dependencia?

3. En relacion con el grado de independencia percibida, ¢te has sentido
apoyado/a por tu familia y amigos? ¢ Como describirias este apoyo?

4. Un requisito para entrar en el tratamiento de didlisis peritoneal es la
portacion del catéter peritoneal y esto, de alguna manera, pueda afectar
a la imagen fisica, ¢Has percibido alguna repercusion en tu imagen
personal o este te ocasiona algun miedo o verglienza? ; Cémo afecta esto
a las relaciones interpersonales o a tu propia percepcién? ;Y a tu
sexualidad?

5. Los intercambios, aunque dependiendo de la modalidad, se realizan
principalmente por la noche, ;cémo ha influido esto en tu descanso u
horas de suefio?

6. ¢Te sientes mas cansado/a desde que iniciaste esta terapia? ;Con que
relacionas este cansancio, con un cansancio fisico o un cansancio
emocional?

7. En funcién del ejercicio que realizaba cada paciente antes de la terapia:
¢ Has detectado alguna dificultad a la hora de realizar ejercicio desde que
se ha instaurado el tratamiento? ;Como crees que se podrian superar
estas dificultades?

8. ¢ Consideras que el dolor o las complicaciones que surgen del tratamiento
pueden influir en tus actividades diarias? ; Como describirias la vivencia
de ese dolor? ;Sospechas que esto pueda llegar a provocar que no

cumplas el tratamiento? ; De qué manera?
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Para concluir: Me gustaria que realizases un resumen, incluyendo los aspectos
positivos y negativos percibidos durante todo el tiempo que llevas realizando
dialisis peritoneal, haciendo especial hincapié en los que tu consideres mas
importantes o en aquellos que no hayamos tratado. Y, por ultimo, me gustaria
saber también como considerarias que los profesionales podriamos haberte

ayudado a superar esas barreras que has percibido.
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Anexo XV: Compromiso del investigador principal
COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

D.: Pedro Hermida Albo

Centro: Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol. Universidad de A Corufa.

Hace constar:

v" Que conoce el protocolo del estudio:

Titulo: “Dificultades percibidas por los pacientes sometidos a dialisis

peritoneal domiciliaria”.

v" Que el citado estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de

estudios de investigacion.

v" Que participara como investigador principal en el mismo.

v" Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar

a cabo el estudio, sin que esto interfiera con la realizacién de otros

estudios ni con otras tareas profesionales asignadas.

v" Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor y

aprobado por el comité en todos sus puntos, asi como las sucesivas

modificaciones autorizadas por este ultimo.

v" Que respetara las normas éticas y legales aplicables, en particular la

Declaracion de Helsinki y el Convenio de Oviedo y seguira las Normas de

Buena Practica en investigacidon en seres humanos en su realizacion.

v" Que los investigadores colaboradores necesarios son idoneos.

Firma:

Pedro Hermida Albo
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