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1 PROLOGO

1.1 Resumen

La enfermedad de Crohn es un tipo de Enfermedad Inflamatoria Intestinal (Ell) que se
caracteriza por un curso impredecible de periodos de exacerbacion y remision de la
sintomatologia. Actualmente, su incidencia esta en progresivo aumento en adultos y nifios
de todas las edades, siendo destacable el indice de nuevos diagndsticos durante el

periodo de la adolescencia.

El periodo de la adolescencia se caracteriza por ser una fase de desarrollo y transicién a
la edad adulta. El diagndstico de una patologia crénica en esta etapa vital conlleva una
serie de cambios en la vida del adolescente, que precipitan un deterioro en su calidad de

vida y salud mental, ocasionando la apariciéon de nuevas necesidades.

Las grandes investigaciones sobre la enfermedad de Crohn se centran en su correcto
diagndstico y tratamiento, pero no indagan realmente en las necesidades y dificultades
que perciben los pacientes en las etapas iniciales del proceso croénico; asi como el
desorden que eso provoca en su vida cotidiana. Por consiguiente, existe una emergente
necesidad de conceptualizar la salud del paciente de manera holistica y pormenorizada,
teniendo en cuenta las necesidades que no estan siendo satisfechas con el fin de mejorar

el proceso asistencial y, por lo tanto, la calidad de vida de los mismos.

El objetivo principal de este estudio es indagar en las dificultades que deterioran el
bienestar de los adolescentes en el proceso de adaptacidon tras el diagnostico de la

enfermedad de Crohn hablando en términos de salud mental.

Este proyecto empleara una metodologia cualitativa de caracter fenomenolégico y la
poblacion de estudio sera seleccionada en base a unos criterios predeterminados. La
intencion principal del estudio es mostrar, mediante la realizacion de entrevistas, las
sensaciones y experiencias vividas tras el diagnostico de la enfermedad crdénica, asi como

las dificultades de adaptacion y repercusién social de la enfermedad.
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1.2 Resumo

A enfermidade de Crohn é un tipo de Enfermidade Inflamatoria Intestinal (Ell)
caracterizada por un curso impredecible de periodos de exacerbacion e remision da
sintomatoloxia. Na actualidade, a sua incidencia atépase en progresivo aumento en
adultos e nenos de todas as idades, sendo notable o indice de novos diagnésticos

durante o periodo da adolescencia.

O periodo da adolescencia caracterizase por ser unha fase de desenvolvemento e
transicion a idade adulta. O diagnéstico dunha patoloxia cronica nesta etapa vital implica
unha serie de cambios na vida do adolescente, que precipitan un deterioro na sua

calidade de vida e saude mental, ocasionando a aparicion de novas necesidades.

As grandes investigaciéns sobre a enfermidade de Crohn céntranse no seu correcto
diagndstico e tratamento, pero non indagan realmente nas necesidades e dificultades que
perciben os pacientes nas etapas iniciais do proceso cronico; asi como o desorden que
iso provoca na sua vida cotidiana. Polo tanto, existe unha emerxente necesidade de
conceptualizar a saude do paciente dunha maneira holistica e pormenorizada,
considerando esta serie de necesidades non satisfeitas con fin de mellorar o proceso

asistencial e, polo tanto, a calidade de vida dos mesmos.

O obxectivo principal deste estudo € indagar nas dificultades que deterioran o benestar
dos adolescentes no proceso de adaptacion tras o diagndstico da enfermidade de Crohn

falando en términos de saude mental.

Esta proposta fai uso dunha metodoloxia cualitativa de caracter fenomenoléxico e a
poboacion de estudo seleccionarase en base a uns criterios predeterminados. A intencion
principal do estudo € ensinar, a través da realizacion de entrevistas, as sensacions e
experiencias vividas tras o diagnéstico da enfermidade crénica, asi como as dificultades

de adaptacién e a repercusion social da enfermidade.

Palabras clave: Enfermidade de Crohn, adolescente, diagndstico, necesidades, calidade

de vida, benestar, saude mental.
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1.3 Abstract

Crohn's disease is a type of inflammatory bowel disease characterized by an unpredictable
course of periods of exacerbation and remission of symptoms. Currently, its incidence is
progressively increasing in adults and children of all age groups, with a remarkable rate of

new diagnoses during the adolescence.

The teenage period is characterized as a phase of development and transition to
adulthood. The diagnosis of a chronic pathology in this vital stage involves a set of
changes in teenagers life, which leads to a decline in their quality of life and mental health,

resulting in the emergence of new needs.

Major research on Crohn's disease focuses on its correct diagnosis and treatment, but
does not really investigate the needs and difficulties perceived by patients in the initial
stages of the chronic process; as well as the disorder in their daily lives. Therefore, there is
an increasing need to conceptualize patient's health in a holistic and detailed way, taking
into account this series of patient needs that are not being met in order to improve the care

process and, therefore, the quality of life.

The main objective of this study is to investigate the difficulties that deteriorate the well-
being of teenagers in the adaptation process after the diagnosis of Crohn's disease in

terms of mental health.

This project will apply in a qualitative phenomenological methodology and the study
population will be selected in base of predetermined characteristics. The main intention of
the study is to show, by conducting interviews, the feelings and experiences lived after the
diagnosis of the chronic disease, as well as the adjustment difficulties and social

repercussions of the disease.

Key words: Crohn's disease, adolescent, teenager, diagnosis, needs, quality of life, well-

being, mental health.
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2 INTRODUCCION

La enfermedad de Crohn se caracteriza por una inflamacién local del tubo digestivo, sin
una causa clara establecida, que evoluciona de forma crénica mas o menos rapida hacia
fibrosis estenosante, abscesos y fistulas. Puede afectar a cualquier punto del tubo
digestivo, pero principalmente se localiza a nivel del colon, en la parte final del intestino
delgado y en la regién perianal.” Los sintomas mas frecuentes son pérdida de peso, dolor
abdominal, diarrea sanguinolenta, anemia u otras manifestaciones extraintestinales. 2

Ademas, se relaciona con un incremento del riesgo de cancer colorrectal.

La enfermedad de Crohn, junto con la Colitis Ulcerosa, pertenecen al grupo de
enfermedades inflamatorias del intestino (Ell). Ambas, son afecciones cronicas causadas
por una respuesta inmunitaria desregulada de la mucosa a la microflora intestinal en
huéspedes genéticamente predispuestos 2, caracterizadas por un curso impredecible de

brotes y periodos de remision. 3

Las Ell se presentan en adultos y nifios de todas las edades, siendo mayor su incidencia
en la adolescencia; cerca de un 25% de enfermedad de Crohn y un 20% de Colitis
Ulcerosa se diagnostican antes de los 20 afios. Asi mismo, cabe destacar el reciente
aumento de la incidencia en la poblacion pediatrica, pues en el 4 % de los casos la

enfermedad se presenta antes de los 5 afios y en el 18 % antes de los 10 afios. 24

Histéricamente se ha descrito un gradiente geografico con mayor incidencia en paises del
norte de Europa, aunque, en los ultimos anos, este gradiente se ha ido estrechando
debido al aumento de los casos de Ell en paises del sur como Espafia y Grecia; donde la

incidencia es de 6.3/100000 y de 3.6/100000 para norte y sur, respectivamente. °

Con respecto a género y Ell no se han encontrado diferencias significativas, mostrando
una distribucién por género similar en multiples estudios. Sin embargo, un estudio llevado
a cabo en Canada demostré que en los pacientes con enfermedad de Crohn mas jovenes
(5-9 anos y 10-14 anos) habia cierta predominancia en el género masculino,

equiparandose ambos géneros entre los 15y 17 afios de edad. °

Durante afos, los principales criterios de valoracion del tratamiento de las enfermedades

inflamatorias del intestino han sido la remision de la sintomatologia, seguida de la
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normalizacion de los biomarcadores y la cicatrizacion de la mucosa; procurando a su vez
prevenir complicaciones y minimizar efectos adversos medicamentosos. Pero no se han
tenido en cuenta el resto de necesidades de la persona que también inciden en la calidad

de vida y el bienestar. 3

Los pacientes adolescentes a los que se les detecta la enfermedad de Crohn, los cuales
van a ser nuestro objecto de estudio, sufren diversos cambios en su vida tras el
diagnostico de la patologia. Las hospitalizaciones y frecuentes consultas médicas, el
consecuente absentismo escolar y aislamiento social, el trastorno de la imagen corporal y
el cambio de vida que supone la implementacion de una medicacién crénica son algunos

de los aspectos que se ven afectados por la patologia.

Estas alteraciones en la vida de los pacientes inciden de manera directa en su calidad de
vida y consecuentemente en su salud mental. Segun las estadisticas, las tasas de
prevalencia de cuadros de ansiedad y depresion en pacientes con la enfermedad de
Crohn oscilan del 20 al 50%. Estas afecciones clinicas, segun diversos estudios, son la
principal problematica de la enfermedad crénica. Segun la evidencia, repercuten de forma
directa en la patologia, pues pueden incidir en su evolucion negativamente, asi como
dificultar el manejo de esta; aumentando considerablemente la probabilidad de que

sucedan brotes graves. ©°

Aunque el objetivo del tratamiento médico, por norma, consiste en minimizar la actividad
de los sintomas y las complicaciones relacionadas con la enfermedad; esta claro que
existe una clara correlacién entre la Ell junto con su tratamiento y la afeccién en los
diversos ambitos de funcionamiento del paciente mas alla del bienestar fisico, hablando
en términos de calidad de vida relacionada con la salud. Como tal, existe una emergente
necesidad de conceptualizar la salud del paciente de manera holistica y pormenorizada,
mediante la incorporacion de evaluaciones del bienestar social y emocional del paciente

en la toma de decisiones de tratamiento y en las estimaciones del resultado de salud.

La Organizacién mundial de la salud define Calidad de vida como “la percepcion del
individuo de su posicion en la vida en el contexto de la cultura y sistema de valores en los
que vive y en relaciéon a sus objetivos, expectativas, estandares y preocupaciones” .
Teniendo en cuenta esto, y segun la evidencia encontrada, podemos afirmar que la
calidad de vida relacionada con la salud constituye un punto importante en el manejo del
Crohn.
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Segun Stapersma et al.,” el periodo que comprende la etapa de la adolescencia se
caracteriza por el desarrollo en varios dominios (bioldgico, psicologico, social, cognitivo,
académico). Tener una enfermedad cronica como la enfermedad de Crohn puede afectar
en todas estas esferas. Estudios previos que evaluaron la calidad de vida relacionada con
la salud en adolescentes demostraron que la enfermedad, ademas de incidir en la salud
mental, tiene a su vez un efecto negativo sobre el funcionamiento social y académico, la

imagen corporal, la autoestima y el estado de animo. 612

Prestando atencion al ambito académico, los pacientes refieren encontrar dificultades de
conciliacién entre la patologia y los estudios; dicha incompatibilidad se debe a la
considerable cantidad de ausencias escolares asociadas al curso de la enfermedad,
pruebas y citas médicas. Esta condicidén incide directamente en el desarrollo de la
autonomia y en el crecimiento personal del adolescente, asi como en su busqueda de
identidad; pues es en el periodo de la adolescencia en el cual tiene lugar la transicion de

la infancia a la edad adulta y donde se conforma la personalidad. ™

En términos de funcionamiento social, segun la evidencia, los adolescentes también
encuentran dificultades a la hora de realizar actividades ludicas y de ocio que previamente
eran capaces de llevar a cabo con normalidad. ' Esta problematica se ve influenciada,
principalmente, tanto por un dificil manejo de la patologia, como por la mala adherencia al

tratamiento.

Segun Gray et al. ™ “La transicion de la responsabilidad del tratamiento de los padres al
adolescente y el aumento de las exigencias académicas y sociales, tienen el potencial de
afectar negativamente la adherencia al mismo en los adolescentes con Ell”. Las terapias
clinicamente establecidas en la enfermedad de Crohn se fundamentan principalmente en
el uso de corticosteroides e inmunosupresores. En este tipo de medicaciones, no se
recomienda un uso prolongado, pues implican un importante riesgo de sufrir efectos
adversos tales como falta de apetito, fatiga, mareos, nauseas e hinchazén que
condicionan, tanto el funcionamiento social, como el bienestar del paciente en los diversos
dominios; y a su vez, su consumo repercute de forma directa en la autoestima del
paciente, hablando en términos de funcionamiento sexual e insatisfaccion con la imagen
corporal. *1® Este condicionamiento a nivel social en la vida del adolescente, ademas de
verse afectado por la sintomatologia anteriormente comentada, también esta relacionado

con la implementacion de ciertas restricciones sociales asociadas al consumo de
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inmunosupresores pues, al verse disminuida la actividad del sistema inmune, el
adolescente se ve inmerso en una situacién de riesgo de salud y consecuentemente debe

modificar sus habitos para adaptarse a la nueva situacién. %"

En definitiva, las numerosas consultas, pruebas médicas e ingresos, asi como los
continuos cambios en la medicacion, tienen un efecto directo sobre el funcionamiento
social del adolescente. Inciden en las actividades de la vida diaria, como puede ser la
realizacion de deportes que requieran asiduidad, y a su vez, interfieren en las relaciones y
vinculos interpersonales del individuo hablando en términos de socializacién y asistencia
a eventos, como podria ser una cena, que debido a la rutina de medicacién y al mal
control de la consecuente sintomatologia, se ven imposibilitados. Todo esto repercute
tanto en el estado de animo como en la autoestima del adolescente, desembocando
finalmente en problemas en el desarrollo de los diversos dominios de la persona y en el

consecuente deterioro de su salud mental.
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3 JUSTIFICACION Y APLICABILIDAD

Segun la bibliografia encontrada, podemos identificar diversas necesidades en pacientes
adolescentes con enfermedad de Crohn que no estan siendo satisfechas tras el
diagndstico. La principal necesidad, la cual va a ser nuestro objeto de estudio y de la que
posteriormente surgen los distintos subgrupos, hablando en términos de bienestar y
adaptacion, es la salud mental. Tras realizar una busqueda exhaustiva de documentacion,
he podido llegar a la conclusién de que apenas se ha investigado sobre la enfermedad de
Crohn en adolescentes desde una perspectiva cualitativa, sino que la informacion
recopilada es practicamente en su totalidad de caracter cuantitativo. Por lo tanto,
considero de gran interés la puesta en practica de una investigacién que estudie de forma
holistica la problematica y, a su vez, permita a los pacientes dirigir y orientar las lineas de
dicha investigacion de acuerdo a las necesidades que ellos consideran que no estan
siendo satisfechas, con el fin de mejorar el proceso asistencial y, por lo tanto, la calidad

de vida de los mismos.

Con este proyecto se pretende dar visibilidad a la enfermedad de Crohn, centrandonos
mas concretamente en la etapa adolescente. La intencidn principal es mostrar las
sensaciones y experiencias vividas tras el diagnostico de la enfermedad crénica, los
cambios percibidos en el dia a dia, las dificultades de adaptacién y la repercusién social
de la enfermedad; asi como las necesidades y sentimientos que no han sido escuchados

en su momento y que se les podria haber ayudado a exteriorizar.

La finalidad de esta propuesta de investigacion es contribuir en la mejora de la calidad de
vida y bienestar de los usuarios; haciendo, para ello, hincapié en las necesidades no
satisfechas e incidiendo en las principales dificultades del manejo de la enfermedad de
Crohn en la adolescencia. La realizacion del estudio y posterior obtenciéon de resultados
pretende incentivar un futuro desarrollo de planes de cuidados especificos de enfermeria

y programas de educacion para la salud que pormenoricen la atencién.
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4 OBJETIVOS

4.1 Objetivo general

-Indagar en las dificultades que deterioran el bienestar de los adolescentes en el proceso
de adaptacion tras el diagnostico de la enfermedad de Crohn hablando en términos de

salud mental.

4.2 Obijetivos especificos

- Identificar los sentimientos y vivencias comunes en el proceso de afrontamiento desde el

diagndstico de la enfermedad crénica.
- Identificar las dificultades de adherencia al tratamiento.
- Examinar la vivencia del estigma personal y social asociado a esta enfermedad.

- Determinar las necesidades psicosociales percibidas por los pacientes a lo largo de todo

el proceso de enfermedad que no estan siendo satisfechas.

Vivencia y adaptacion a las nuevas necesidades tras el diagndstico de la enfermedad de Crohn en
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5 METODOLOGIA

5.1 MARCO TEORICO

5.1.1 Tipo de paradigma y disefio seleccionado

Para la realizacién de este proyecto y la cumplimentacion de los objetivos propuestos

anteriormente, nuestro estudio seguira las bases de la investigacién cualitativa.

Los planteamientos cualitativos son abiertos, expansivos y se fundamentan
principalmente en la experiencia e intuicion. Se aplican a un numero reducido de casos y
se orientan en la investigacidon y recopilacion de experiencias, comportamientos,
relaciones y puntos de vista de los individuos; con el fin de dar visibilidad a las dificultades
encontradas, valorarlas y generar teoria fundamentada segun las percepciones de la
poblacion de estudio. Este enfoque, nos permitira comprender de manera holistica las

experiencias de los adolescentes que han sido diagnosticados de Crohn.

Para dar respuesta a las cuestiones planteadas, el disefio del estudio sera de caracter
fenomenoldgico. Este tipo de disefio tiene como propdsito inicial; explorar, describir y
comprender las experiencias de las personas con respecto a un fendmeno determinado vy,
a su vez, recopilar los elementos en comun de tales vivencias, atendiendo tanto a la vision
individual como a la perspectiva construida colectivamente. Es decir, se recopilaran datos
de cada uno de los participantes del estudio con respecto a un fenémeno vy
posteriormente se desarrollara una descripcidon compartida de la esencia de la experiencia

para todos los participantes. '81°
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5.2 MARCO EMPIRICO

5.2.1 Ambito y muestra de estudio

Se seleccionara una muestra de pacientes adolescentes de edades comprendidas entre
15-20 afos, que hayan sido diagnosticados hace mas de un afo. Para contactar con
individuos susceptibles de ser objeto de estudio, se colaborara con la Asociacion
espanola de Enfermos de Crohn y Colitis Ulcerosa (ACCU), una confederacion
conformada por 36 asociaciones con mas de 8.000 personas asociadas; cuya finalidad
principal es crear un mundo en el que la vida de las personas con Enfermedades
Inflamatorias Intestinales no esté limitada. El estudio se llevard& a cabo mas
concretamente en las sedes de ACCU ubicadas en A Coruia, Santiago de Compostela y
Ferrol. Teniendo en cuenta esto y, tras haber solicitado el permiso correspondiente para
llevar a cabo las sesiones en dichas sedes, se concretara con los participantes un dia

para la cumplimentacion de las entrevistas individuales.

En la investigacion cualitativa el numero de entrevistados va a depender del tipo y riqueza
del discurso proporcionado por los participantes, por lo tanto, estimaremos una muestra
inicial de diez voluntarios y, segun la informacion recopilada, se valorara si se debe
aumentar la muestra o modificar los criterios de inclusidon que relataremos mas adelante;
considerando que la suficiencia se alcanzara cuando la informacién comience a ser

redundante y no aporte nuevos hallazgos.

La participacion tendra caracter voluntario, pues los individuos seleccionados acceden al
estudio de forma desinteresada vy altruista, para ello se solicitara la cumplimentacion del

formulario de Consentimiento Informado. (ANEXO 1V)

El tipo de muestreo elegido sera de caracter homogéneo, es decir, los individuos
seleccionados van a poseer un mismo perfil, o bien compartiran rasgos similares. Su
proposito es centrarse en el tema a investigar y resaltar situaciones o vivencias de un
determinado grupo social que, en la medida de lo posible, sean representativas de las
dimensiones que van surgiendo a lo largo del estudio. El fendmeno a estudiar, en el cual
se fundamenta el presente trabajo, seria el conjunto de experiencias vividas y

necesidades percibidas de los adolescentes que han sido diagnosticados de Crohn hace

Vivencia y adaptacion a las nuevas necesidades tras el diagndstico de la enfermedad de Crohn en
la adolescencia.



13

mas de un afio y como consecuencia de dicho proceso cronico, el deterioro de la calidad

de vida de los mismos. '8

5.2.2 Criterios de seleccién de los participantes

Criterios de inclusion

- Ser mujer u hombre diagnosticado de enfermedad de Crohn desde hace mas de un
afo.

- Edad comprendida entre 15 — 20 afios.

- Pertenecer a la Asociacion de Enfermos de Crohn y Colitis Ulcerosa.

- Aceptar la participacion voluntaria y firmar el consentimiento informado.

Criterios de exclusion

- Ser mujer u hombre diagnosticado de enfermedad de Crohn hace menos de un
afo.

- Edad fuera del rango propuesto.

- Personas con mas patologias ademas de la enfermedad de Crohn.

- Personas que no dispongan de plenas capacidades para formar parte del estudio

debido a su estado fisico o intelectual.

5.2.3 Entrada al campo de investigacion

Para dar comienzo al estudio, el primer paso a seguir es solicitar la aprobacion del
proyecto de investigaciéon. Para este fin, sera preciso contactar con el Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC) y solicitar, mediante una carta de presentacién (ANEXO |), la

evaluacion de la propuesta a investigar.

Una vez recibida la aprobacion del CEIC, se contactara con la Asociacion de Enfermos de
Crohn y Colitis Ulcerosa, solicitando su colaboracion en el estudio. Para ello sera preciso

comunicarse mas especificamente con las sedes situadas en A Corufa, Santiago de
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Compostela y Ferrol. Se facilitara, en cada una de las sedes, la informacion pertinente
acerca del estudio a realizar, asi como los criterios de inclusién que deben ser requisito
indispensable en los voluntarios; y a su vez, se solicitara el permiso para el uso de las
instalaciones de cada sede en la cumplimentacion de las entrevistas, evitando asi

posibles dificultades de desplazamiento en los voluntarios (ANEXO II).

Tras haber contactado con la institucion y que esta acepte participar en el proyecto, se
solicitara su colaboracion en el envio de las pertinentes invitaciones de participacién a
aquellos miembros que, segun los requisitos establecidos, sean considerados posible
objeto de estudio. La asociacién se pondra en contacto con los voluntarios bien a través
de una carta informativa, o bien por via e-mail; en ambos casos se incluira un folleto
explicativo del proyecto, en el cual se concretara el objetivo principal de este y las

distintas fases de realizacion.

Una vez que los voluntarios manifiesten su interés en formar parte de la investigaciéon y
faciliten sus datos, se contactara con ellos via telefénica. En primer lugar, se concretara
una primera cita en grupo en cada sede, para mayor accesibilidad; en la cual se
procedera a explicar, de forma mas pormenorizada, el estudio y su realizacion, ademas
de resolver las posibles dudas. A su vez, se procedera a la entrega de una hoja de
informacion al paciente, que comprendera un resumen mas extenso sobre los objetivos y
la finalidad del proyecto (ANEXO Ill) y, asi mismo, se facilitara el correspondiente
consentimiento informado (ANEXO [|V); garantizando en todo momento la confidencialidad
y el anonimato de la informacidén recopilada, cuya finalidad es exclusivamente
investigadora. Tras esta primera toma de contacto con el proyecto, se concretaran las
correspondientes reuniones individuales en cada una de las sedes para dar comienzo a

las entrevistas.

5.2.4 Posicion del investigador

La investigadora es alumna de cuarto grado de Enfermeria de la Facultad de Enfermeria y
Podologia de Ferrol, Universidad de A Corufia que, tras afios de formacién en el ambito
hospitalario y en relacion con su entorno social; ha encontrado notable evidencia de que

existen necesidades en los pacientes adolescentes diagnosticados de Crohn que no estan
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siendo cubiertas, viéndose mermada la calidad de vida de los mismos. Debido a esta
evidencia, se considera preciso someter a estudio la percepcion de este tipo de usuarios,
asi como sus experiencias en torno a esta patologia para poner fin a los problemas

originados en el entorno bio-psico-social.

Desde la experiencia de la investigadora como alumna en practicas y, como futura
profesional, se ha propuesto dar visibilidad a una enfermedad que, segun lo observado en
el entorno hospitalario, puede pasar desapercibida, pero que repercute tanto personal
como socialmente. En adicién a esta primera intencion de dar comienzo al proyecto, la
aparicion de esta patologia crénica en el entorno social de la investigadora fue un

importante desencadenante en la decision de comenzar a dar forma a la investigacion.

Con respecto a esta vivencia en el entorno personal, cabe esclarecer que se evitara
cualquier tipo de sesgo en los datos. La investigadora, a pesar de sus conocimientos
previos sobre la enfermedad, se compromete a presentar de manera objetiva la
informacion obtenida; evitando cualquier tipo de matiz subjetivo o juicio de valor, para asi
garantizar la validez de la recogida y el analisis de los datos. En caso de que, una vez
iniciadas las entrevistas, estos conocimientos previos interfieran en la realizacion de las

mismas, se procedera a cambiar de investigador.

La informacion sera recopilada de manera completamente imparcial en forma de
entrevistas abiertas, en las cuales cada participante va a disponer de total libertad para
guiar con su discurso el transcurso de las preguntas, de manera que se obtengan

percepciones diversas de la problematica. %

5.2.5 Recogida de datos

Una de las herramientas mas utilizadas en la investigacion cualitativa para la recoleccidn
de datos es la entrevista. A través de ella podemos obtener informacion de diversa indole
y profundizar en aspectos no observables de naturaleza cognitiva como pueden ser
sentimientos u emociones. De esta forma el entrevistador podra comprender de manera

holistica las vivencias del objeto de estudio y profundizar en las carencias encontradas.

El modelo de recogida de datos elegido es el de entrevista no estructurada o abierta

(ANEXO V). Este tipo de entrevista se fundamenta en una guia general de contenido, en
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la cual, el entrevistador, posee flexibilidad para profundizar en aspectos relevantes del
estudio, asi como para proporcionar libertad al entrevistado para que €l mismo guie la
entrevista a través de su discurso. Para ello, se elaborara un primer guion con preguntas
generales que asegure que los aspectos mas relevantes a estudio seran abordados v,
segun el transcurso que siga la entrevista, se ira contrastando la informacion de interés
mediante preguntas de ejemplificar, estructurales y de contraste. Al finalizar la entrevista
guiada, animaremos a los participantes a expresar cualquier informacion o reflexiéon que

quieran afadir.

Antes de comenzar con las entrevistas, tendremos que establecer el lugar donde se
realizaran. Este debe ser en la medida de lo posible un espacio agradable y sin ruidos en
el cual se pueda proporcionar un clima de confidencialidad y privacidad. En este caso se

utilizara una de las salas de la ACCU.

En cuanto a la duracion de las entrevistas, se estima una extension de unos 60 minutos,
pero esta se adecuara a cada voluntario en funcion tanto de la fluidez de la conversacion
como de la riqueza del discurso. Estas seran grabadas en audio, y posteriormente
transcritas para facilitar el analisis de la informacion recopilada, asi como garantizar el
rigor y la veracidad de la misma; por lo tanto, por cuestiones de ética sera necesario la
firma del correspondiente consentimiento informado (ANEXO 1V), asi como sustituir el

nombre verdadero de los participantes por cédigos numéricos u iniciales. 8

5.2.6 Analisis de datos

A medida que se vayan completando las entrevistas, sera preciso emplear una
herramienta de transcripcion de las grabaciones, como puede ser el software Express
Scribe Transcription; y a su vez; se dispondra de un cuaderno de campo para precisar u
afadir informacion que no haya podido ser recopilada en las grabaciones, como puede

ser cualquier tipo de comunicacion no verbal que resulte importante.

Esta metodologia, permite analizar de manera pormenorizada los datos recogidos en
cada una de las entrevistas y, a su vez, evaluar de forma continuada si se alcanza la
saturacién de los datos o si, por el contrario, es preciso profundizar mas en ciertas

cuestiones o bien aumentar el tamano de la muestra.
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Una vez se haya completado la revision individual de las entrevistas y se considere que la
informacion alcanza los estandares propuestos, se procedera a un analisis en comun de
todos los datos. El objetivo principal sera descomponer toda la informacion generada en
las entrevistas (visual, auditiva, expresiones verbales y no verbales) y agrupar las ideas
comunes, para asi poder comprender e interpretar dichos fragmentos dentro del contexto
de la investigacion. Para facilitar el proceso de fragmentacion de la informacion, sera
preciso utilizar el software ATLAS.ti; una herramienta de analisis cualitativo, que permite
codificar y organizar grandes cantidades de informacion en categorias establecidas
previamente, optimizando asi los tiempos en la investigacidon sin incidir en el proceso

creativo.

Si tras la recopilacion y el correspondiente analisis exhaustivo de la informacién obtenida
podemos comprender adecuadamente el proceso de adaptacion a las nuevas
necesidades, junto con las dificultades asociadas, que experimentan los adolescentes tras
el diagnostico de la enfermedad de Crohn; se procedera a elaborar un informe con los

resultados obtenidos. @

5.2.6.1 Limitaciones del estudio

La unica limitacion encontrada para la realizacion de la investigacion se resume en el

siguiente aspecto:

e Los participantes del estudio seran miembros de la Asociacion de Enfermos de
Crohn y Colitis Ulcerosa; por lo tanto, es posible que, este tipo de usuarios tenga
cierta predisposicion e inquietudes diferentes en comparacion a otros pacientes

qgue no formen parte de la misma.

5.2.7 Rigor y credibilidad de la investigacion

En toda investigacion, se deben de seguir una serie de normas que verifiquen la
confiabilidad y la calidad del estudio a realizar. Esta propuesta de investigacion tiene

como pretension cumplir minuciosamente los criterios de rigor que conciernen a la
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metodologia de la investigacion cualitativa. Para ello, el proyecto debe basarse en los

siguientes principios:

Credibilidad: hace referencia a la veracidad de los resultados. Para cumplir esta premisa,
debemos hacer una descripcion detallada tanto del estudio, como de la muestra y el
analisis de datos; para ello, haremos uso de las grabaciones de las entrevistas y del

cuaderno de anotaciones.

Transferibilidad: este criterio comprende la aplicabilidad de los resultados a otros
contextos. Para este fin, el investigador explicara minuciosamente la muestra,
centrandose en las caracteristicas comunes de los participantes y la contextualizacion del
estudio.

Consistencia: es la estabilidad y replicabilidad de los datos en otros estudios. Para ello
es preciso tener a disposiciéon todos los datos recopilados en las entrevistas, y describir

con detalle el analisis de los mismos.

Confirmabilidad: hace referencia a la neutralidad del investigador durante el proceso.
Para garantizar la cumplimentacion de esta norma, se describiran los posibles sesgos que
puedan influir en el curso de la investigacion y, en caso de ser necesario, se cambiara de
investigador. Ademas, se dispondra de la transcripcion textual de las entrevistas, asi

como de una descripcién detallada del procedimiento de andlisis de los datos. @

6 PLANDE TRABAJO

La primera parte del proyecto consistio en una amplia busqueda bibliografica sobre la
enfermedad de Crohn en adolescentes, nuestro objeto de estudio, para asi reflejar el
proceso de la patologia crénica y establecer las principales necesidades que se ven

afectadas por la misma vy, tras ello, formular la pregunta de investigacion y los objetivos.

Tras esta busqueda y revisién de informacion se comenzara con el disefnio metodolégico
del estudio, en el cual se seguiran las bases de la investigacion cualitativa; y se definira
tipo de estudio, en este caso fenomenoldgico, y la muestra elegida. Una vez definidos,
comenzaremos con la elaboracion del plan de trabajo y el cronograma de actividades, y

Vivencia y adaptacion a las nuevas necesidades tras el diagndstico de la enfermedad de Crohn en
la adolescencia.



19

detallaremos el tipo de entrevista que se va a llevar a cabo, estableciendo, para concluir,

el presupuesto necesario para el desarrollo de la investigacion.

Tras haber finalizado el proyecto, en los meses de junio, julio y agosto de 2022 se
procedera con la solicitud de los correspondientes permisos. En caso de que el proceso

administrativo se demore, se valorara la ampliacién del mismo.

Una vez se disponga de los permisos necesarios que aprueben el inicio de la
investigacion, comenzara el trabajo de campo. Siguiendo el plan de trabajo, en el mes de
septiembre, comenzara la busqueda de la muestra, contando para ello con la participacion
y ayuda de la ACCU.

Las entrevistas daran comienzo en cuanto se disponga de un minimo de diez
participantes de caracter voluntario que cumplan con los correspondientes criterios de
inclusién. Es posible que en algun caso concreto pueda ser necesario repetir la entrevista
para indagar mas en algunos aspectos o esclarecer ideas confusas, teniendo en cuenta
este principio, el fin de las entrevistas lo definira el alcance de la saturaciéon de datos. En
total, estimamos que el proceso de busqueda y posterior recopilacién y transcripcion de

datos comprendera un periodo aproximado de cuatro meses.

El analisis de datos comenzara una vez se haya contemplado redundancia en el discurso
de los participantes y se dé por finalizado el periodo de entrevistas. Se llevara a cabo un
primer analisis, en el cual se revisaran tanto las transcripciones, organizando la
informacion con la ayuda del software ATLAS.ti, como las anotaciones que se hayan
tomado en cada entrevista; y se estableceran las posibles conclusiones. Para este
proceso de analisis y elaboracion e interpretacion de resultados se estima una duracion
de dos meses. Una vez se haya analizado exhaustivamente la informacion agrupando las
ideas comunes, se procedera a la elaboraciéon del informe definitivo del estudio,

resultados y conclusiones.

Siguiendo esta dinamica de trabajo, a partir del mes de marzo de 2023, estaremos en
disposicion de dar comienzo finalmente al proceso de publicacién y divulgacion del

estudio junto con los resultados obtenidos en las correspondientes revistas cientificas.
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A continuacién, se adjunta un cronograma que resume el proceso de investigacion y la

duracién de cada una de las fases.

Tabla I. Cronograma del estudio Vivencia y adaptacion a las nuevas necesidades tras el

diagnoéstico de la enfermedad de Crohn en la adolescencia

FASE
CONCEPTUAL

Busqueda
bibliografica

1*

10

11

12

13

14

15

Formulacion de la
pregunta de
investigacion

Formulacion de
objetivos

FASE
METODOLOGICA

Seleccion del
disefio

Definicién del
ambito de estudio

Estrategia de
muestreo

Técnica de recogida
de datos: entrevista

Solicitud al CEIC

Solicitud de
permisos a la
ACCU

Revision
bibliografica

Contacto con los
participantes

Entrega y recogida
de consentimientos
informados

Realizacion de las
entrevistas

Transcripcion de
datos

Interpretacion y
andlisis de las
entrevistas

Elaboracion del
informe

Difusion de
resultados

Fuente: Elaboracién propia. *“Mes de enero de 2021
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7 ASPECTOS ETICOS

La ética de la investigacion clinica es una disciplina que garantiza que la practica de la
ciencia se realice atendiendo a unos principios morales determinados. Estas normas
éticas velaran por el avance del conocimiento y la comprension, asi como la mejora de la

calidad de vida humana y la evolucion de los individuos en sociedad.

Dentro de la ética de la investigacion clinica, nos centraremos mas concretamente en la
bioética, es decir, en el estudio de la conducta humana en el campo de las ciencias de la
vida y del cuidado de la salud. Esta focaliza su interés en cuatro principios éticos
determinados: no-maleficencia, beneficencia, autonomia y justicia; que comprenden
aspectos relacionados con el respeto a la dignidad del ser humano, su autonomia,
privacidad, anonimato y confidencialidad. Para cumplir con estos aspectos, tomaremos de

referencia durante el transcurso de la investigacion la siguiente serie de cédigos:

= (Cddigo de Nuremberg (1946), que establece que el consentimiento
informado voluntario del sujeto humano como esencial.?!

= Informe Belmont (1979) que incluye los conceptos de: respeto a las personas
(protegiendo su autonomia y teniendo en cuenta el consentimiento informado),
beneficencia y justicia.??

= Declaracién de Helsinki (1964) establece como principio basico el respeto por el
individuo y su derecho a la informacion y la toma de decisiones.

= Convenio de Oviedo (1997) proteccion de los derechos y la dignidad del ser
humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina.?*

= Ley organica 15/1999, del 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter

Personal.?®

A continuacién, se exponen los informes y permisos cuya elaboracion tiene como fin

cumplir con los codigos y principios éticos previamente mencionados:

= Solicitud de autorizacién del Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC) de
Galicia (ANEXO 1).

= Presentacion del proyecto a la direcciéon de ACCU (ANEXO II).

= Hoja de informacion a el/la participante adulto (ANEXO IlI).

= Consentimiento informado (ANEXO [V).
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8 PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

Este proyecto ademas de tener como objetivo dar visibilidad a la enfermedad de Crohn,
estd dirigido fundamentalmente a wun publico determinado, los adolescentes

diagnosticados de enfermedad de Crohn en un periodo inferior a un afo.

Para lograr que la investigacion proporcione un avance tanto en los conocimientos acerca
de la patologia como en la calidad de vida de los individuos, es preciso dar a conocer
nuestro trabajo dentro del ambito cientifico, es decir, crear un plan de difusion de
resultados que facilite el acceso a la informacién y sea de utilidad para el sector

profesional y sus usuarios.

El plan de divulgacion tiene como fin presentar las conclusiones obtenidas tras la
realizacion del estudio en revistas cientificas nacionales e internacionales, seleccionadas
segun el tema y el factor de impacto; ademas de la difusion de resultados, en forma de

discurso oral, en congresos y jornadas cientificas.

8.1 Revistas cientificas

Para la publicacion de nuestro estudio en las distintas revistas de divulgacion cientifica
actualmente relevantes, utilizaremos como herramienta el factor de impacto; el cual es

publicado anualmente por el Journal Citation Reports (JCR).

El factor de impacto mide la repercusion que ha obtenido una revista en la comunidad
cientifica en funcion de las citas que reciben sus articulos. Tras consultar activamente el
portal de Journal Citation Reports, hemos encontrado tres revistas de interés de caracter

internacional, que se adecuan a la categoria de este estudio en el ano 2020.
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Tabla Il. Revistas Internacionales

REVISTAS PAIS FACTOR DE IMPACTO

Journal of Crohns & Netherlands 9.071
Inflammatory Bowel United States of America 5.325
Digestive Diseases and USA 3.199

Fuente: Elaboracién propia.

Para hallar las revistas nacionales con mayor indice de impacto en relacién a nuestra
categoria, hemos empleado el indice de citacion elaborado por la Fundacion Index, que
elabora su propio informe anual de impacto bibliografico; este indicador se denomina
Repercusion Inmediata Cuiden (RIC). Las revistas seleccionadas tras la busqueda se

detallan en la siguiente tabla.

Tabla lll. Revistas nacionales

Fuente: Elaboracién propia.

8.2 Congresos y jornadas cientificas

Nuestro plan de difusién incluye a su vez la divulgacion oral de resultados. Para ello,
solicitaremos nuestra participacion en el congreso anual del Grupo Espanol de Trabajo en
enfermedad de Crohn y Colitis Ulcerosa (GETECCU) y en la Convencion Nacional de la
Asociacién de Crohn y Colitis Ulcerosa (ACCU Espafia) que cada afo se organiza en una
localidad espafiola. Para difundir nuestro estudio en mayor magnitud, solicitaremos

nuestra participacion en el Congreso Europeo de Crohn y Colitis ulcerosa (ECCO), en el
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cual existe una gran presencia y participacion de investigadores espanoles, asi como de

las asociaciones nacionales anteriormente mencionadas.

8.3 Difusioén en instituciones

Se considera organizar jornadas de difusion en las distintas facultades de enfermeria de
Galicia (A Corufa, Santiago, Lugo, Orense, Vigo y Pontevedra) con el fin de instruir a las
futuras promociones en materia de la enfermedad de Crohn. Asi mismo, a su vez se
difundiran los resultados del estudio entre las distintas asociaciones espafolas de ACCU,

con el fin de que los miembros puedan tener acceso a informacién de posible interés.

9 FINANCIACION DE LA INVESTIGACION

Para llevar a cabo la investigacion, en primer lugar, precisamos la autorizacion de ACCU
para hacer uso de sus instalaciones durante las entrevistas. En segundo lugar,
precisaremos una serie de recursos materiales que seran enumerados a continuacion:
ordenador portatil, teléfono mévil con acceso a internet y grabadora, memoria USB,
licencia de acceso al software Express Scribe Transcription y al software de analisis
cualitativo de datos ATLAS.ti, suscripcién a Microsoft Office, impresora, acceso a internet
(conexion WIFI) y material de papeleria; asi como los correspondientes gastos en

bibliografia que no esté disponible de forma gratuita.

Respecto a los recursos humanos, se tendra en cuenta la participacion del propio
investigador o equipo de investigacion junto con la participacion de diversos
colaboradores de ACCU. Asi mismo, se precisara la ayuda de un experto en investigacion
cualitativa, para el manejo de los distintos softwares de analisis y transcripcion de datos
anteriormente mencionados; asi como un traductor que garantice la difusion del estudio a

niveles internacionales.

En adicién, también sera precisa la financiacion de los costes de desplazamiento a las

distintas sedes para la realizacidon de las entrevistas; de la misma manera, también seran
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asumidos los correspondientes costes de inscripcion, desplazamiento, dieta y alojamiento

para garantizar la participacion en congresos y eventos de divulgacion oral.

A continuacion, se presenta una tabla con los distintos costes desglosados.

Tabla IV. Presupuestos para la realizacion del estudio Vivencia y adaptaciéon a las nuevas

necesidades tras el diagnoéstico de la enfermedad de Crohn en la adolescencia

RECURSOS COSTE UNITARIO COSTE TOTAL
Ordenador portatil 600€
Teléfono movil 200€
smartphone (con
grabadora)
Memoria USB (128gb) 25€
Licencia de acceso a 100€
MATERIAL Express Scribe
INVENTARIABLE | ranscription
Licencia de acceso a 75€
ATLAS. .ti
Suscripcién Microsoft 5,10€/mes 80€
Office
Impresora 65€
Acceso a internet 45€/mes 800€
Cuaderno de 10€
anotaciones
Material de papeleria 100€
(boligrafo, lapiz, folios,
MATERIAL grapadora, grapas,

carpeta, fundas

FUNGIBLE e
plasticas, etc.)
Material de impresora 100€
Recursos 150€
bibliograficos
Investigador o equipo 0€
de investigacion
Colaboradores ACCU 0€
RECURSOS Experto en 1600€/mes 8.000€ (en cinco
HUMANOS investigacion meses)
cualitativa
Traductor 0,08€ por palabra 3.000€
Desplazamiento para 1,895€/L 120€

la realizacion de las
entrevistas

Vivencia y adaptacion a las nuevas necesidades tras el diagndstico de la enfermedad de Crohn en
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Inscripcion en 150€/congreso 450€
OTROS COSTES  congresos y eventos
Desplazamiento a 300€
congresos y eventos
Alojamiento y dietas 65€/dia 690€
TOTAL 14.865€

Fuente: Elaboracion propia.

9.1 Posibles fuentes de financiacion

Teniendo en cuenta la precisa cumplimentacién de una serie de requisitos minimos para
acceder a las distintas bolsas y becas y, atendiendo a las posibles limitaciones de la
investigadora a la hora de acceder a las mismas; se ha investigado sobre posibles fuentes

de financiacion futuras, es decir, una vez los criterios puedan adecuarse.

v' Fondo de Investigacién Sanitaria del Instituto de Salud Carlos Ill. Es la referencia
nacional e internacional en investigacion biomédica y salud publica en Espafa;
tiene como objetivos principales el fomento la salud y el bienestar de la ciudadania,

a través de la financiacion de proyectos de investigacion.

v' Colegio Oficial de Enfermeria de A Corufia. Ofrece becas de ayuda por la

participacion en congresos, seminarios y comunicaciones orales.

v' Servizo Galego de Saude (SERGAS). Promueve el fin investigador de los

profesionales de la salud mediante la financiacién de proyectos de investigacion.

Vivencia y adaptacion a las nuevas necesidades tras el diagndstico de la enfermedad de Crohn en
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Esta revision examina las distintas alteraciones en la vida de los pacientes adolescentes
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Related Quality of Life in Youth with Inflammatory Bowel Disease. Int J Behav Med
2019;26(4):415-426.

La presente revisidn estudia la importancia de dirigir los cuidados e intervenciones hacia
las esferas psicoldgicas de la enfermedad; centrandose en la salud mental del paciente y
las percepciones negativas del mismo en relacion al proceso crénico, con el fin de mejorar

la calidad de vida en individuos jovenes con Ell.

Mackner LM, Crandall WV. Long-Term Psychosocial Outcomes Reported by Children and
Adolescents with Inflammatory Bowel Disease. Official journal of the American College of
Gastroenterology | ACG 2005 June;100(6):1386—1392.

Este estudio ofrece una comparacion entre el funcionamiento psicosocial en pacientes
adolescentes con enfermedad de Crohn e individuos sanos; reportando dificultades
conductuales/emocionales significativas en los pacientes y visibilizando la necesidad de

llevar a efecto investigaciones futuras que identifiquen y traten dicha problematica.
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11 ANEXOS
ANEXO |

"4 XUNTA DE GALICIA . .
:i: CONSELLERIA DE SANIDADE qgh éEARL\égg é:r':;g'::gaﬁ;:'zn j BI I c I B‘
de SAUDE

CARTA DE P_RESENTACI(')N DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DE GALICIA
D/D?:

Raquel Picazo Iglesias ‘

y correo electrénico:

SOLICITA Ia evaluacion de:

con teléfono:

Estudio nuevo de investigacion
[0 Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité
[J Modificacién o Ampliacién a otros centros de un estudio ya aprobado por el Comité

DEL ESTUDIO:

Titulo:
Vivencia y adaptacion a las nuevas necesidades tras el diagnéstico de la enfermedad de Crohn en la

adolescencia

Promotor:

Facultade de enfermaria e podoloxia, Ferrol

[ MARCAR si el promotor es sin animo comercial y confirma que cumple los requisitos
para la exencion de tasas de la Comunidad Autonoma de Galicia (mas informacion en la
web de comités)

Tipo de estudio:

OEnsayo clinico con medicamentos

O Investigacién clinica con productos sanitarios

[ Estudio observacional con medicamento de seguimiento Prospectivo (EOM-5P)
Otros estudios no catalogados en las categorias anteriores.

Investigadores y centros en Galicia:

Y adjunto envio la documentacion en base a los requisitos que figuran en la web de la Red Gallega de
CEls, y me comprometo a tener disponibles para los participantes los documentos de consentimiento
aprobados en gallego y castellano.

Fecha:

9 de Mayo de 2022

Firma:

Red de Comités de Etica de la Investigacién
Xerencia Servizo Galego de Saude
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ANEXO |

Xerencia do Servizo

Galego de Sande j BI ICIS

SERVIZO
228 XUNTA DE GALICIA N, GALEGO
;i; CONSELLERIA DE SANIDADE E de SAUDE

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

D/D*:

| Ragquel Picazo Iglesias ‘

T |
e correo electrénico:

SOLICITA a avaliacién de:

Estudo novo de investigacion
[] Resposta s aclaracions solicitadas polo Comité
[ Modificaciéon ou Ampliacién a outros centros dun estudio xa aprobado polo Comité

DO ESTUDO:

Titulo:
Experiencia e adaptacion as novas necesidades despois do diagnostico da enfermidade de Crohn

na adolescencia.

Promotor:

Facultade de Enfermaria e Podoloxia, Ferrol

[X] 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 informacién na
web dos comités)

Tipo de estudio:

[[] Ensaio clinico con medicamentos

[] Investigacion clinica con produtos sanitarios

[ Estudio observacional con medicamentos de seguimento prospectivo (EOM-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 dispofiibles para os participantes os documentos de consentimiento aprobados en
galego e castelan.

Data:
9 de maio 2022

Sinatura:

Rede de Comités de Etica da Investigacion
Xerencia. Servizo Galego de Salde
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ANEXO Il
PRESENTACION DEL PROYECTO A LA DIRECCION DE ACCU

Estimado senor/a:

Mi nombre es Raquel Picazo Iglesias, con DNI| (Sl Soy estudiante de 4° curso de

enfermeria en la Facultad de enfermeria y podologia de Ferrol.

Me dirijo a usted, tras obtener los permisos correspondientes, para solicitar su
colaboracion y la de la asociacion, con el fin de poder realizar mi trabajo de fin de grado
que tiene por titulo Vivencia y adaptacion a las nuevas necesidades tras el diagnoéstico de
la enfermedad de Crohn en la adolescencia; asi como para solicitar el correspondiente

permiso para utilizar sus instalaciones durante la recogida de datos.

De ser posible contar con su participacion, concertaré una cita con ustedes para explicar

mas ampliamente la finalidad del estudio y el desarrollo del mismo.

Por ultimo, y para que conste nuestra futura colaboracién, si asi lo desea, le ruego que me
devuelva este documento firmado. Me despido de usted agradeciendo de antemano su

comprension y apoyo.

En ACorufa,a....de............ de .........

Fdo. ACCU Fdo. Raquel Picazo Iglesias
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ANEXO Il
PRESENTACION DA PROPOSTA A DIRECCION DE ACCU

Estimado senor/a:

O meu nome é Raquel Picazo Iglesias, con DN| (Sl Son estudante de 4° curso

de enfermaria na Facultade de enfermaria e podoloxia de Ferrol.

Dirixome a vostede, tras obter os correspondentes permisos, para solicitar a sua
colaboracion xunto coa da asociacion, co fin de poder realizar o meu traballo de fin de
grao titulado Experiencia e adaptacion as novas necesidades despois o diagnostico da
enfermidade de Crohn na adolescencia; asi como para solicitar o permiso correspondente

de uso das suas instalacidons durante a recollida de datos.

De ser posible contar coa sua participacion, concertaremos unha cita para explicar mais

amplamente a finalidade do estudo e o desenvolvemento do mesmo.

Por ultimo, e para que conste a nosa futura colaboracion, se asi o desexa, preciso a
devolucion deste documento asinado. Despidome de vostede agradecendo de antemano

a slla comprension e apoio.

En ACorufa,a....de............ de .........

Ado. ACCU Ado. Raquel Picazo Iglesias
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ANEXO il

HOJA DE INFORMACION A EL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DEL ESTUDIO: Vivencia y adaptacién a las nuevas necesidades tras el

diagnostico de la enfermedad de Crohn en la adolescencia.

INVESTIGADORA: Raquel Picazo Iglesias.

Este documento tiene como objetivo ofrecerle informacion sobre un estudio de
investigacioén en el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité
Etico de Investigacion Clinica 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, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en
cualquier momento sin obligacion de dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision
no afectara a la relacién con los profesionales sanitarios que le atienden ni a la asistencia

sanitaria a la que Ud. tiene derecho.

¢, Cual es la finalidad del estudio?

El objetivo principal de este estudio es conocer en primera persona las dificultades que
deterioran el bienestar de los adolescentes en el proceso de adaptacion tras el

diagnodstico de la enfermedad de Crohn hablando en términos de salud mental.
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éPor qué me ofrecen participar a mi?

Usted es candidato a participar en el estudio porque ha sido diagnosticado de Crohn y
convive con la enfermedad desde hace mas de un afo. Asi mismo, cumple con los

criterios de inclusion establecidos:

- Ser mujer u hombre diagnosticado de enfermedad de Crohn desde hace mas de un
afno.

- Edad comprendida entre 15 — 20 afios.

- Pertenecer a la Asociacion de Enfermos de Crohn y Colitis Ulcerosa.

- Aceptar la participacion voluntaria y firmar el consentimiento informado.

¢En qué consiste mi participacion?

Su participacion en el estudio comprende la realizacion de una entrevista de una duracion
aproximada de 60 minutos, que sera grabada en audio para su posterior transcripcién; en
la cual, se indagara sobre aquellas necesidades que usted considera que no estan siendo

satisfechas.

¢ Qué molestias o inconvenientes tiene?

Su participacién no implica molestias adicionales a las de la practica asistencial habitual.

¢, Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La
investigacion es de caracter voluntario y desinteresado. Pretende investigar acerca de
aspectos desconocidos 0 poco claros sobre las necesidades, dificultades y experiencias
tras el diagndstico de la enfermedad de Crohn. Esta informacién tiene como fin servir 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.
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¢ Se 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 pueda llevar a la identificacién de los

participantes.

Informacion referente a sus datos:

La obtencidn, tratamiento, conservacidén, comunicacién y cesion de sus datos se hara
conforme al dispuesto Reglamento General de Proteccién de datos (Reglamento UE
2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016), la normativa
espanola sobre proteccion de datos de caracter personal vigente, la Ley 14/2007 de

investigacion biomédica y el RD 1716/2011.

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados de
forma anonimizada; es decir, la informacion recopilada es totalmente confidencial de

manera que usted no podra ser identificado por ningun miembro del equipo investigador.

La normativa que rige el tratamiento de datos de personas, le otorga derecho a acceder a
sus datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar su tratamiento, restringir o solicitar la
supresion de sus datos. También puede solicitar una copia de los mismos o que esta sea
remitida a un tercero (derecho de portabilidad). Para ejercer estos derechos puede Ud.
dirigirse al Delegado/a de Proteccion de Datos del centro a través de los medios de

contacto antes indicados o al investigador/a principal de este estudio en el siguiente

correo electronico udc.es o teléfono: (D

Asi mismo, Ud. tiene derecho a interponer una reclamacion ante la Agencia Espafiola de
Proteccion de Datos cuando considere que alguno de sus derechos no haya sido
respetado. Solo el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el deber de
guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos en el estudio. Se
podra transmitir a terceros informacién que no pueda ser identificada. En el caso de que
alguna informacién sea transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de proteccién

de datos equivalente, como minimo, al exigido por la normativa espafola y europea.
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Al finalizar el estudio, o el plazo legal establecido, los datos recogidos seran eliminados o
guardados anonimos para su uso en futuras investigaciones segun lo que Ud. escoja en la

hoja de firma del consentimiento.

¢ Existen intereses econdémicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por Raquel Picazo Iglesias con fondos aportados por

El investigador no recibird ningun tipo de retribucion especifica por la dedicacion al

estudio, asi mismo, Ud. no sera retribuido por participar.

¢ Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Raquel Picazo Iglesias en el teléfono (I /o en la
direccion de correo electronic udc.es

Muchas gracias por su colaboracion.
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ANEXO il
FOLLA DE INFORMACION AO/A PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DO ESTUDO: Experiencia e adaptacién s novas necesidades despois o

diagndstico da enfermidade de Crohn na adolescencia.

INVESTIGADORA: Raquel Picazo Iglesias.

Este documento ten como obxectivo ofrecerlle informacién sobre un estudo de
investigacion no que se lle convida a participar. Este estudo aprobouse polo Comité
Etico de Investigacion Clinica de Galicia. Se decide participar no mesmo, debe recibir
informacion personalizada do investigador, ler antes este documento e facer todas as
preguntas precisas para comprender os detalles sobre o mesmo. Se 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 é completamente voluntaria. Vostede pode decidir non
participar ou, se acepta facelo, pode cambiar de parecer retirando o consentimento cando
desexe sen obligacion de dar explicacions. Aseguramoslle que esta decision non afectara
a relacion cos profesionais sanitarios que o atenden nin a asistencia sanitaria & que

vostede ten dereito.

Cal é a finalidade do estudo?

O obxectivo principal deste estudo é cofiecer en primeira persoa as dificultades que
deterioran o benestar dos adolescentes no proceso de adaptaciéon tras o diagnostico da

enfermidade de Crohn, falando en términos de saude mental.
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Por que ofrécenme participar a min?

Vostede é candidato a participar no estudo porque € un usuario diagnosticado de Crohn e
convive coa enfermidade dende hai mais dun ano. Asi mesmo, cumpre cos criterios de

inclusién establecidos:

- Ser muller ou home diagnosticado de enfermidade de Crohn dende hai mais dun
ano.

- ldade comprendida entre 15 — 20 anos.

- Pertencer a Asociacién de Enfermos de Crohn e Colitis Ulcerosa.

- Aceptar a participacién voluntaria e firmar o consentimento informado.

En que consiste a mina participacion?

A sua participacion no estudo comprende a realizacién dunha entrevista dunha duracién
aproximada duns 60 minutos, que sera grabada en audio para a sua posterior
transcripcion, e na cal indagaranse sobre aquelas necesidades que vostede considera

que non son satisfeitas.

Que molestias ou inconvenientes ten?

A sua participacion non implica molestias adicionais as da practica asistencial habitual.

Obteio algun beneficio por participar?

Non se espera que vostede obtefia beneficio directo por participar no estudo. A
investigacion é de caracter voluntario e desinteresado. Pretende investigar sobre aspectos
descofiecidos ou poco claros sobre as necesidades, dificultades ou experiencias despois
do diagndstico da enfermidade de Crohn. Esta informacion ten como fin servir de utilidade

nun futuro para outras persoas.

Recibirei a informacién que se obtena do estudo?

Se vostede o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudio.
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Publicaranse os resultados deste estudo?

Os resultados deste estudo seran remitidos a publicacidns cientificas para a sua difusion,

pero non se transmitira ningun dato que poida facilitar a identificacion dos participantes.

Informacion referente aos seus datos:

A obtencion, tratamento, conservacion, comunicacion e cesién 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 espafiola
sobre proteccion de datos de caracter persoal vixente, a Lei 14/2007 de investigacion
biomédica e o RD 1716/2011.

Os datos precisos para levar a cabo este estudo seran recollidos e conservados de xeito
anonimizado; é dicir, a informacion recopilada é totalmente confidencial, deste modo,

vostede non podera ser identificado por ningun dos membros do equipo investigador.

A normativa que rixe o tratamento de datos de persoas, otérgalle o dereito a acceder aos
seus datos, oporierse, corrixilos, cancelalos, limitar o seu tratamento, restrinxir ou solicitar
a supresion dos seus datos. Tamén pode solicitar unha copia dos mesmos ou que esta
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 a investigadora principal deste estudo no seguinte correo

electronico udc.es ou teléfono: (EIEIED

Asi mesmo, vostede ten dereito a interpofier unha reclamacion ante a Axencia Espaiola
de Proteccion de Datos cando considere que algun dos seus dereitos non sexa respetado.
Solo o equipo investigador e as autoridades sanitarias, que tener o deber de gardar a
confidencialidade, teran acceso a todos os datos recolidos no estudo. Podera transmitirse
a terceiros informacion que non poida identificarse. No caso de que algunha informacion
sexa transmitida a outros paises, realizarase cun nivel de proteccion de datos equivalente,

como minimo, ao esixido pola normativa espafola e europea.
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Ao finalizar o estudo, ou o prazo legal establecido, os datos recollidos seran eliminados ou
gardados de xeito anonimo para o seu uso en futuras investigaciéns segun o que vostede

escolla na folla de firma do consentimento.

Existen intereses econémicos neste estudo?

Esta investigacion é promovida por Raquel Picazo Iglesias con fondos aportados por

A investigadora non recibira ningun tipo de retribucion especifica pola dedicaciéon ao

estudo, asi mesmo, vostede non sera retribuido por participar.

Como contactar co equipo investigador deste estudo?

Vostede pode contactar con Raquel Picazo Iglesias no teléfono ()1 ou na

direcciéon de correo electrénic udc.es

Moitas grazas pola sua colaboracion.
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ANEXO IV

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION

TITULO: Vivencia y adaptaciéon a las nuevas necesidades tras el diagnéstico de la

enfermedad de Crohn en la adolescencia.

- He leido la hoja de informacién al participante del estudio arriba mencionado que se me
entregd, pude conversar con Raquel Picazo Iglesias y hacer todas las preguntas

necesarias 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.

] Acepto que la entrevista sea grabada en audio para su posterior transcripcién.

Al finalizar este estudio, acepto que mis DATOS sean:

[ Eliminados.

[1 Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones.

Fdo.: El/la participante Fdo.:El/la investigador/a que solicita el

consentimiento
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ANEXO IV

DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA A PARTICIPACION NUN ESTUDO DE
INVESTIGACION

TITULO: Experiencia e adaptaciéon &s novas necesidades despois o diagnéstico da

enfermidade de Crohn na adolescencia.

- Lin a folla de informacién ao participante do estudo arriba mencionado que se me
entregou, puiden conversar con Raquel Picazo Iglesias e facer todas as preguntas sobre

o estudo necesarias.

- Comprendo que a mifia participacion € voluntaria, e que podo retirarme do estudo cando

queira, sen ter que dar explicacidéns e sen que isto repercuta nos meus coidados médicos.

- Accedo a que se utilicen os meus datos nas condicidbns detalladas na folla de

informacion ao participante.

- Presto libremente a mifia conformidade para participar neste estudo.

] Acepto que a entrevista sexa grabada en audio para a sua posterior transcripcion.

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

[ Eliminados.

1 Conservados anonimizados para usos futuros noutras investigacions.

Ado.: O/a participante Ado.:O/a investigador/a que solicita o

consentimiento
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ANEXO V MODELO DE ENTREVISTA ABIERTA

PREGUNTAS GUIA:

1. ¢Cuando se te diagnostico la enfermedad de Crohn? Vivencias y sensaciones en el
momento del diagndstico.

2. ¢Conocias esta enfermedad antes de ser diagnosticado/a?

3. ¢Qué conoces sobre tu patologia y el tratamiento que sigues actualmente?

4. ;Qué aspectos tu vida consideras que se han visto afectados tras el diagndstico de
la enfermedad? ;Y durante el transcurso de la enfermedad?

5. En el punto en el que te encuentras ahora mismo, ;Consideras que has
evolucionado de manera favorable en relacion a la adaptacion a la enfermedad y
los cambios que esta conlleva?

6. ¢Qué barreras o dificultades identificas en tu vida diaria?

7. ¢Cudles son las dificultades que identificas en relacion al tratamiento?

8. ¢Impide tu enfermedad que puedas acudir a ciertos eventos o actividades
sociales?

9. ¢Como te sientes socialmente respecto a tu enfermedad? ;Cuentas con el apoyo
de tu circulo cercano?

10. ¢ Consideras tu patologia como un tema “tabu” a nivel social, en tus relaciones y
vinculos o puedes hablar de ello con normalidad?

11. ¢ Percibes dificultades en relacion a tus vinculos y relaciones amorosas? De ser
asi ¢ Crees que la enfermedad influye o puede influir en tu funcionamiento y salud
sexual?

12. ;Notas que la patologia y su consecuente seguimiento médico afecta en tus
estudios?

13. ¢Has notado que tu salud mental se ha ido deteriorado en relacion al curso de la
enfermedad? De ser asi, ¢ Has recibido apoyo profesional?

14. ;Has notado un deterioro en tu autoestima en relacion al curso de la patologia?

15. ¢ Consideras que el personal sanitario te ofrece el apoyo y comprension que

necesitas?
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ANEXO V MODELO DE ENTREVISTA ABERTA

PREGUNTAS GUIA:

© 0o N o

Cando che diagnosticaron a enfermidade de Crohn? Experiencias e sensacions no
momento do diagndstico.

Conecias esta enfermidade antes de ser diagnosticado/a?

Que cofeces sobre a tua patoloxia e sobre o tratamento que sigues na
actualidade?

Que aspectos da tua vida vironse afectados tras o diagndstico da enfermidade? E
durante o transcurso da enfermidade?

No punto no que te atopas agora mesmo, consideras que evolucionaches de xeito
favorable en relacion a adaptaciéon a enfermidade e mais os cambios que esta
implica?

Que barreiras ou dificultades identificas na tua vida diaria?

Cales son as dificultades que identificas en relacion ao tratamento?

A tua enfermidade impide que acudas a alguns eventos ou actividades sociais?
Como te sentes socialmente respecto a tua enfermidade? Tes apoio no teu circulo

proximo?

10. Consideras a tua patoloxia coma un tema “tabu” a niveis sociais, nas tuas

relacions e vinculos ou podes falar con normalidade do tema?

11. Percibes dificultades en relacion aos teus vinculos e relacions amorosas? De ser

asi, crees que a enfermidade influe ou pode influir no teu funcionamento e saude

sexual?

12. Notas que a patoloxia e 0 seu consecuente seguimento médico afecta nos teus

estudios?

13. Notaches que a tua saude mental deteriorouse en relacion ao curso da

enfermidade? De ser asi, recibiches apoio profesional?

14. Notaches un deterioro na tua autoestima en relacion ao curso da patoloxia?

15. Consideras que o persoal sanitario ofrece o apoio e a comprension que precisas?
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