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1. Resumen y palabras clave.

1.1. Resumen y palabras clave en castellano.

La realizacion de una ostomia supone un cambio muy significativo para la persona que
sufre dicha modificacion, tanto en su aspecto de vida mas personal e intimo como en

la faceta de la vida social, familiar o profesional.

Un sentimiento comudn en los estudios consultados revela la importancia del personal
sanitario, en concreto el personal de enfermeria, para potenciar la adaptacién a la

modificacion corporal.

El objetivo del estudio sera determinar si la adaptacion se ve modificada tras una
intervenciéon enfermera de educacién terapéutica. Conocer al mismo tiempo la
implicacion de la enfermeria en este ambito de la profesidon y la necesidad de

implementar una intervencion de educacion terapéutica con este tipo de pacientes.

La metodologia utilizada para este estudio sera la metodologia cualitativa. El estudio

se realizara en el Area Sanitaria de Ferrol con una duracion aproximada de 16 meses.

Se llevara a cabo una intervencion dividida en dos partes: una intervencién enfermera
de educacion terapéutica con los pacientes y una posterior entrevista en profundidad

para conocer si la adaptacion fue modificada tras la intervencion.

Palabras clave.

Educacion terapéutica, ostomia, adaptacion, intervencién enfermera.
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1.2.Resumen y palabras clave en gallego.

Introduccién.

A realizacion dunha ostomia supon un cambio significativo no dia a dia da persoa que
sufre dita modificacion, tanto no seu aspecto de vida mais persoal e intimo como na
faceta da vida social, familiar ou profesional.

Un sentimento comun nos estudos consultados revela a importancia do persoal
sanitario, en concreto o persoal de enfermaria, para potenciar a adaptacion a
modificacién corporal.

O obxectivo deste estudo sera determinar se a adaptacion se ve modificada tras unha
intervencion enfermeira de educacidon terapéutica. Cofiecer a0 mesmo tempo a
implicacion da enfermaria nese ambito da profesion e a necesidade de implementar
unha intervencién de educacion terapéutica con este tipo de pacientes.

A metodoloxia utilizada para este estudo sera a metodoloxia cualitativa. O estudo
realizarase na Area Sanitaria de Ferrol cunha duracion aproximada de 16 meses.

Levarase a cabo unha intervencion dividida en didas partes: unha intervencion
enfermeira de educacion terapéutica cos pacientes e unha posterior entrevista en
profundidade para cofiecer se a adaptacion foi modificada despois da intervencion.

Palabras clave.

Educacioén terapéutica, ostomia, adaptacion, intervencién enfermeira.
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1.3.Resumen y palabras clave en inglés.

The performance of an ostomy represents a very significant change for the person who
undergoes this modification, both in the aspect of a more personal and intimate life and

in the facet of social, family or professional life.

A common feeling in the studies consulted reveals the importance of health workers,

particularly nurses, in promoting adaptation to body modification.

The objective of this study will be to determine if the adaptation is modified after a
therapeutic education nurse intervention. To know at the same time the involvement of
nursing in this field of the profession and the need to implement a therapeutic

education intervention with this type of patients.

The methodology used for this study will be the qualitative methodology. The study will
be carried out in the Health Area of Ferrol with an approximate duration of 16 months.

The intervention will be divided into two parts: a therapeutic education nurse
intervention with the patients and a subsequent in-depth interview to find out if the

adaptation was modified after the intervention.

Keywords.

Therapeutic education, ostomy, adaptation, nursing intervention.
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2. Introduccion.

Las ostomias son derivaciones artificiales de un conducto o viscera hueca a la piel,
realizadas mediante procedimientos quirargicos. Como resultado de esta intervencion, se

creard un estoma @,

Existen diferentes tipos de estomas; en este caso, la investigacion se centrara en los

estomas tipo colostomia e ileostomia.

Esta modificacion corporal puede provocar un gran cambio en la vida diaria de la persona
gue la sufre, independientemente del motivo por el cual se haya realizado el estoma, tanto
en el @&mbito social como en el personal; ya sea relacionado con el trabajo, el tiempo de

ocio o la esfera méas personal del ser humano como es su sexualidad.

En todo momento, la modificacion corporal y posterior modificacion de la conducta esta
acompafada por un sentimiento de inseguridad y miedo al rechazo, lo que provoca, en
pacientes ostomizados, una elevada posibilidad de disminucién de la relacién social con
otras personas, evitando actividades que eran habituales para ellos previa intervencion ©.
La realizacion de la ostomia influye en aspectos como el auto - concepto ya que, la
creacion del estoma constituye una agresion a la imagen corporal siendo uno de los

factores que afectan mas profundamente al paciente.

Independientemente del prondstico clinico de cada paciente, el profesional sanitario y, en
concreto el profesional de enfermeria, como principal facilitador de los cuidados a los
pacientes, juega un papel fundamental a la hora de promover intervenciones para

fomentar la autonomia del paciente en los cuidados

ya que, estudios confirman que
las principales inseguridades de los pacientes se ven modificadas gracias a la presencia
de enfermeras mas preparadas o formadas en el tema, para asi poder ofrecer una
atencion mas individualizada y completa. Una educacion sanitaria que englobe al
paciente, como ser bio — psico - social que es, en su totalidad, para poder abarcar todas

sus facetas y prevenir tanto problemas fisicos, como psicoldgicos y sociales.

Los pacientes también hacen referencia a la necesidad de informacion sobre temas mas
personales, como puede ser la sexualidad (mencionado anteriormente) o la inclusion de
los miembros de la familia a lo largo del proceso de educacién ©® para fomentar la
adaptaciéon no solo con el paciente en primera persona sino con su entorno social mas

cercano, asf como la participacién en terapias grupales para fomentar la adaptacion © ya

Pacientes ostomizados: estudio de una intervencion enfermera.



gue, estudios anteriores revelan que la participacion en terapias en las que varios
pacientes con las mismas patologias o intervenciones realizadas, se vean involucrados

fomentan un aumento de la adaptacion y confianza con ellos mismos.

Otro de los pilares fundamentales al que en estudios anteriores se hace referencia es a
una situacion de confianza y confidencialidad con el profesional sanitario, dentro del cual
se encuentra el/la enfermero/a como apoyo fundamental para llevar a cabo una

adaptacién a la modificacién corporal sufrida ).

Existen una serie de factores que afectan a la adaptacion del paciente al estoma creado
®: por este motivo, articulos mencionan la importancia de la presencia de la enfermera de
la Consulta de Ostomias, tanto para mejorar las habilidades en el auto-cuidado como para

manejar efectos adversos de los posibles tratamientos previos a la intervencion quirdrgica.

Como se hace referencia en el parrafo anterior, una ostomia conlleva una serie de auto -
cuidados que, tras el alta hospitalaria, los pacientes deberan conocer para poder prevenir
posibles infecciones y, dentro de sus posibilidades, ayudar a que el proceso de

cicatrizacion de la herida quirdrgica sea el mas adecuado.

Para llevar a cabo estos cuidados debemos tener en cuenta una serie de puntos basicos

en el aseo diario @:

e Realizar una correcta higiene de la zona del estoma, utilizando agua tibia y un
jabén de p" preferiblemente neutro. Evitaremos todo lo posible realizar friccion
sobre la piel perilesional.

e A todas las ostomias de eliminacién se les coloca una bolsa colectora. Estas
bolsas se fijan mediante un disco adhesivo. Estos mecanismos de fijacion suelen
producir irritacion en el piel sobre la que se colocan; por ello, puede ser util retirar el
adhesivo de forma continua, sin dar tirones y aplicando una fuerza uniforme
durante todo momento.

e Al colocar la bolsa colectora debemos ajustar lo maximo posible el orificio que
hacemos en la misma al tamafio del estoma, para evitar que las heces estén en
contacto con la piel que rodea el estoma, produciendo una irritacion permanente.
Fijaremos la bolsa de una forma lo mas correcta posible, para ello, aplicaremos

calor con las palmas de las manos para favorecer el agarre.

Pacientes ostomizados: estudio de una intervencion enfermera.



El estudio planteado a continuacion sera fundamental para demostrar que la enfermera de
la Consulta de Ostomias es fundamental para modificar una adaptacion a la creacién de

un estoma a través de una intervencién enfermera basada en educacion terapéutica.

La intervencidn enfermera se centrara dentro de un modelo teérico de Enfermeria. En
este caso, el modelo serd el modelo de cuidados de Virginia Henderson. Se considera
como un modelo de suplencia o ayuda ©, vinculado a la “Teoria de Motivacién de Henry

A. Murray y de Abrahan H. Maslow”.

Este modelo realiza una valoracion de 14 necesidades consideradas bésicas para el

13 las cuales seran valoradas segtn la dependencia o independencia de un

paciente
paciente para ser capaz de realizarlas con éxito. Para el estudio descrito a continuacion,
se haréa referencia a la necesidad de aprendizaje en todos los aspectos de la vida ya que,
los pacientes portadores de ostomia experimentan una serie de cambios que deben

integrar en su dia.

Pacientes ostomizados: estudio de una intervencion enfermera.



3. Busqueda bibliografica.

Para realizar la investigacion, se llevd a cabo una busqueda de informacion en las

principales bases de datos del &mbito de las ciencias de la salud.

Se establece una estrategia de busqueda, definiendo las palabras claves del estudio para,

posteriormente, mediante la utilizacion de términos MeSH o DeCS (descriptores en

Ciencias de la Salud) llevar a cabo la busqueda en las bases de datos en cuestion.

Se establecen una serie de limites como son afios, idioma y tipo de articulos.

Las bases de datos consultadas y la relacion de palabras clave y limites aplicados se

muestran en la tabla a continuacion:

BASES DE DATOS

PALABRAS CLAVE

LIMITES ACTIVADOS

PUBMED

-Adaptacion psicolégica
-Ostomia

-Educacion

-Publicacién: 10 afios
-Tipo de articulo:
original + revision

-ldiomas: inglés, espafiol.

- Adaptacion psicolégica

-Tipo de articulos: revision

WEB OF SCIENCE | -Educacion -ldiomas: inglés + espafiol.
-Ostomia
-Adaptacion -Tipo de articulo: articulo
SCIELO -Educacion -ldiomas: inglés + espafiol
-Ostomia

Pacientes ostomizados: estudio de una intervencion enfermera.
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4. Hipétesis y justificacion del estudio.

Al ser un estudio fenomenoldgico no partiremos de ninguna hipétesis. Se partira de la idea
de que, con una buena educacion terapéutica, la adaptacién a la creacion del estoma se
vera modificada de forma positiva, frente a la posibilidad de que el paciente afronte todo el
proceso sin una intervencion enfermera previa a la intervencion quirdrgica lo cual dificulte

una aceptacion temprana de la modificacion corporal.

En la actualidad, en el Area Sanitaria de Ferrol, un porcentaje muy bajo de pacientes
ostomizados acuden a la Consulta de Ostomias previa intervencion. Por eso, se considera
un estudio muy uatil para concretar los beneficios de la intervencidon enfermera de

educacion terapéutica antes de sufrir la modificacién corporal de la creacion del estoma.

Pacientes ostomizados: estudio de una intervencion enfermera.
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Objetivos.

Objetivo principal.

o El objetivo principal sera valorar si la educacion terapéutica en pacientes sometidos
a una intervencién quirargica favorece una adaptacion temprana a la modificacion

corporal sufrida.

Obijetivos especificos.

e Conocer la funcionalidad de una consulta pre-Qx y la intervencion llevada a cabo
por los profesionales.

e Valorar la patologia y las reacciones de los pacientes tras la operacion para poder
crear nuestra intervencién para favorecer la adaptacion en la mayoria de los
pacientes.

e Determinar el grado de implicacion de la enfermeria a la hora de ofrecer apoyo
psicoldgico a los pacientes intervenidos.

e Comparar si el grupo al que se le aplicé la intervencion consigue una mayor

adaptacion frente al grupo que rehusé participar en el estudio.

Pacientes ostomizados: estudio de una intervencion enfermera.
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6. Metodologia.

6.1.Tipo de estudio.

Para este estudio se utilizara la metodologia cualitativa para abordar la investigacion
ya que, con el estudio se pretende conocer una percepcion / sensacioén subjetiva de

los pacientes que acepten participar.

La metodologia de la investigacion cualitativa estd considerada como una de las
mejores herramientas para la construccion como profesion social y disciplina de la
enfermeria; siendo en todo momento el objeto de estudio y de trabajo el cuidado y
manteniendo en el punto de mira la idea de que el sujeto de cuidado es en todo

momento el ser humano. ®©

La investigaciéon cualitativa (IC), para Taylor y Bogdan “?, tiene como principal
caracteristica ser inductiva y conocer el fendbmeno desde una perspectiva enmarcada
en el marco del holismo, lo cual significa comprendemos a las personas en un

contexto propio, tratando la informacién obtenida con la mayor objetividad.

La investigacion se encuadrara dentro del paradigma interpretativo. El enfoque

interpretativo se utiliza para comprender e interpretar la realidad

Dentro del paradigma interpretativo, el estudio sera metodolégicamente
fenomenoldgico. La fenomenologia busca el entendimiento de la conducta humana
desde la perspectiva y marco de las referencias del sujeto; el principal impulsor fue
Husserl. Los principios y aspectos metodolégicos son 2 la experiencia subjetiva como
base del conocimiento (estudio de los fendmenos particulares desde la perspectiva de
los sujetos. La investigacidon es la “esencia”) y las entrevistas en profundidad
(recogiendo todo lo que el paciente nos comenta por lo que sera un dialogo en el que

prima la espontaneidad de la conversacion del paciente).

Existen diferentes criterios de calidad para realizar IC, para llevar a cabo este estudio

se han escogido los seis criterios propuestos por Leininger *¥:

e Credibilidad: hace referencia a la verdad, la forma de conocer, experimentar y
sentir que tienen las diferentes personas que participan en el estudio.
e Posibilidad de confirmacién y repeticion de lo observado; es una forma de

corroborar lo visto por el investigador.

Pacientes ostomizados: estudio de una intervencion enfermera.
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El significado en contexto: centrar las ideas y las experiencias dentro de un
contexto determinado.

Patrones recurrentes: hace referencia a modos de actuar o secuencias que se
repiten de una forma determinada, sin depender del contexto.

La saturacion: consiste en obtener todos los datos innovadores posibles. Se
consigue tras un exhaustivo proceso de investigacion, tras la cual, no se obtiene
informacion diferente a la expuesta previamente.

La posibilidad de transferencia.

6.2. Ambito y periodo de estudio.

Este estudio se llevarda a cabo con los pacientes del Area Sanitaria de Ferrol,

centrdndose en pacientes recién diagnosticados cuya patologia pueda derivar en la

necesidad de ser portadores de una ostomia digestiva.

El estudio se llevaria a cabo entre Septiembre de 2018 y Diciembre 2019; de no ser

suficiente para conseguir los datos suficientes, se ampliara el estudio el tiempo

necesario.

6.3.Poblacién de estudio.

La poblacién a estudiar estara dividida en dos grupos:

Un primer grupo seran pacientes del Area Sanitaria de Ferrol diagnosticados de
una patologia que ocasione la creacién de un estoma, derivados desde la
Consulta de Cirugia. Los pacientes de este grupo han sido diagnosticados e
informados pero aun no han sufrido la realizacion del estoma. En este grupo se
realizard una intervencién dirigida a fomentar la adaptacion temprana al estoma;
por lo que en este grupo se realizara una entrevista previa a la intervencion
educativa y otra entrevista posterior a dicha intervencion, aproximadamente al
mes de la intervencion enfermera.

Un segundo grupo donde se valorara la adaptacion al estoma aplicando
solamente los cuidados habituales. Este grupo estara formado por pacientes

cuya intervencion quirdrgica  se realizara previamente al contacto del

Pacientes ostomizados: estudio de una intervencion enfermera.
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investigador con el participante o de manera urgente; impidiendo llevar a cabo
la intervencion enfermera previa a la intervencion quirdrgica. En este caso se
realizard una entrevista al mes de contactar con el paciente durante si

hospitalizacion.

El rango de edad de los participantes del estudio sera superior a los 18 afios aunque,
para la intervencion enfermera, se dividirAn los participantes en tres grupos
dependiendo de la franja de edad en la que se encuentren, ya que el afrontamiento y
las repercusiones de una ostomia no seran los mismos en todas las edades; uno de
los grupos se centrara en pacientes con una edad superior a los 65 afos,
encuadrando dentro de los dos grupos restantes a la poblacion activa. Se dividira esta
poblacion en dos grupos, el primero entre 18 y 35 afios y el segundo desde los 36 a
los 65.

El tamafio inicial de la muestra partirA de 20 pacientes en cada grupo, aunque el

tamanio final sera el suficiente para conseguir la saturacion de los datos.
Los criterios de inclusion y exclusion para nuestra intervencion seran:

e Criterios de inclusion:
o Pacientes diagnosticados de una patologia que pueda derivar en la
necesidad de creacion de un estoma (grupo 1).
o Pacientes portadores de un estoma (grupo 2).
o Pacientes que aceptan participar en la intervencion y firman el
consentimiento informado (ANEXO 1) (grupo 1y 2).
o Pacientes del Area Sanitaria de Ferrol (grupo 1y 2).
o Pacientes que estén incluidos dentro del rango de edad (grupo 1y 2).
e Criterios de exclusion:
o Pacientes que no acepten participar en la intervencién o no firmen el
consentimiento informado..
o Pacientes que no estén comprendidos entre una edad determinada

previamente delimitada

6.4.Recogida de datos.
e Se comenzara por contactar con la Direccion de Enfermeria del Area Sanitaria

de Ferrol para valorar la posibilidad de realizar el estudio. Se continuara

Pacientes ostomizados: estudio de una intervencion enfermera.
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solicitando los permisos necesarios para llevarlo a cabo, entre ellos el del
Comité de ética de Galicia. (ANEXO 1)

e Tras haber obtenido los permisos necesarios, se contactara con la supervisora

de la Unidad de Cirugia y las enfermeras responsables de las Consultas

Externas de Cirugia del Complejo Hospitalario para explicar el estudio y

especialmente la intervencion enfermera que se desea realizar, solicitando su

colaboracion para captar a los pacientes susceptibles de participar en el

estudio. Al mismo tiempo, se contactard con la enfermera de la Consulta de

Ostomias.

Una vez contactado con todos los profesionales, se comenzara el contacto con los

pacientes objeto de la intervencion:

En el momento en que un paciente sea diagnosticado, se contactara con ély
se le comentara la posibilidad de participar en el estudio y, si acepta, se le
ofrecera firmar un consentimiento informado en el cual se explica con
detenimiento todos los detalles del estudio.

A continuacion, se acordaré una fecha para llevar a cabo la primera sesion
de la intervencién de enfermeria. Siempre que sea posible se intentard fijar
la primera sesion de dicha intervencién en la la fecha en la Consulta de
Anestesia para, ese mismo dia, poder empezar con la intervencion.

La intervencion de enfermeria constard de un minimo de dos reuniones
previa intervencion quirdrgica.

Tras las dos reuniones pre-intervencién, se llevara a cabo una tercera
reunion con el paciente mientras permanezca hospitalizado y, de ser posible,

una cuarta reunién 15-20 dias tras haber recibido el alta hospitalaria.

También se accedera a pacientes ya intervenidos quirdrgicamente, a los cuales, si

acceden participar en el estudio, solamente se les realizara la entrevista

correspondiente a la valoracion y analisis de la adaptacion. Se contara con la

ayuda de la Unidad de hospitalizacion de Cirugia — Digestivo para poder acceder a

los pacientes.

Las entrevistas en profundidad que se realizaran seran abiertas, donde el paciente

comentara los temas a tratar. Las entrevistas en profundidad siguen el modelo de

Pacientes ostomizados: estudio de una intervencion enfermera.
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una conversacion entre iguales “¥. Seran de una duracién aproximada de 30

minutos.

6.4.1. Intervencién enfermera.

Esta intervencion enfermera se realiza actualmente en la Consulta de Ostomias,
aunque sin una periodicidad determinada. Consiste en una educacion terapéutica
para favorecer la adaptacion de los pacientes a la ostomia creada por parte de la
enfermera de la Consulta de Ostomias. Consta de un minimo de dos sesiones,
espaciadas en el tiempo 2-3 dias (intervalo a concretar con el participante); ambas

sesiones previas a la intervencion quirudrgica.

Los temas a tratar en la primera sesion, considerando esta primera parte de la

intervencién como una toma de contacto con el paciente, seran:

e Cuanto conoce el paciente de su enfermedad.

e Conocer la percepcion de gravedad que el paciente tiene de su enfermedad.

e Cuanto conoce el paciente de la intervencion a realizar.

e Cuanto conoce el paciente del resultado de la intervencion.

e Conocer en qué medida afecté el diagnostico al paciente.

e Conocer las expectativas del paciente tras la intervencion.

e El estilo de vida del paciente.

o Trabajo.
o Actividades Bésicas de la Vida Diaria.

e ¢Vive el paciente solo?

e ¢ Esta su familia al tanto de la enfermedad y la intervencion a realizar? Si el
paciente nos dice que no y que €l no quiere informarlos respetamos su
decision; en caso de que el paciente quiera informarlos planificaremos una
sesion con la familia.

e ¢ Conoce el paciente los cuidados basicos que debera realizar post-gx?

e ¢Quiere incluir a su familia en estos cuidados? ¢Su familia quiere estar
presente?

e ¢ Esta el paciente interesado en nuestra intervencién?

e ¢ Conoce el paciente alguna persona que ya haya sufrido esta intervencion?

Pacientes ostomizados: estudio de una intervencion enfermera.
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e Determinar el grado de adaptacion del paciente a su enfermedad; ¢esta

predispuesto a aceptar el cambio?.

Posteriormente, tras conocer todos estos detalles, se pasa a la segunda parte de la
intervencion a realizar en la primera sesion, empezando por colocar al paciente de
pie, frente a un espejo, para realizar el marcaje de la zona de la ostomia, que sera

el lugar en el cual se ubicara el estoma.

A continuacion, el paciente tiene la posibilidad de conocer los diferentes
dispositivos cuya finalidad es recoger las heces expulsadas por el estoma; no solo
conocer su existencia sino que tendra la posibilidad de verlos y tocarlos para

comenzar con la familiarizacién tanto al tacto como a la vista.

Se finaliza esta primera intervencién colocando una bolsa de colostomia, con una
pequefia cantidad de liquido para simular el contenido, en el lugar en el cual estaria
situado el estoma. El paciente sale de la consulta con el dispositivo pegado en su
abdomen para que consiga una toma de contacto previa a la colocaciéon definitiva

del dispositivo de contencion de las heces.

La segunda reunion pre-operatoria sirve para que el paciente exprese los
sentimientos o experiencias desencadenadas por convivir con la bolsa de

colostomia, asi como las inseguridades que esto le caus6, en caso de existir.

Se aprovecha esta segunda reunién para explicar tanto los cuidados necesarios del

estoma como la colocacion del dispositivo previamente mencionado.

Para finalizar, se intenta dar soluciébn a todas las dudas o inquietudes que el

paciente tenga acerca de todos los temas tratados durante las sesiones.

Tras haber finalizado las sesiones, se realizara una entrevista en profundidad por
parte del investigador con los participantes, como se explica en el apartado de

Recogida de Datos.
6.4.2. Registro de datos.

Las herramientas que se utilizaran para registrar todos los datos recogidos durante

las entrevistas seran:

Pacientes ostomizados: estudio de una intervencion enfermera.
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1. Cuaderno de campo: consiste en una libreta en la cual, como

investigadores, iremos apuntando toda la informacion que los pacientes nos
faciliten.

2. Diario de campo: en este caso, en soporte informatico, registraremos toda la

informacién previamente registrada en el cuaderno de campo para minimizar

las posibilidades de pérdida de datos.

6.5.Analisis de datos.

Taylor y Bodgan ™ proponen el andlisis de la investigacion cualitativa relacionado

con tres momentos fundamentales, los cuales se explican a continuacion:

e Fase de descubrimiento, que consiste en buscar en los datos obtenidos temas
concretos. Podemos seguir métodos como leer repetidamente los datos, para
organizarlos cronoldogicamente y por temas o establecer categorias y nucleos
tematicos.

e Fase de codificacidon, que se puede definir como la reunion y analisis de todos
los datos, desarrollando categorias y separando y centrando los datos en las
distintas categorias previamente creadas.

e Fase de relativizacion, que consiste en interpretar los datos en el contexto en el
cual se llevo a cabo el estudio, teniendo en cuenta la influencia del observador

en el escenario y llevando a cabo una auto-reflexion critica.

El analisis de datos en investigacion cualitativa se define como una actividad
compleja, cuya finalidad es conseguir que todos los datos tengan un sentido. *©

El proceso general del analisis de datos cualitativos se iniciara con una recopilacion
selectiva de los diferentes datos agrupandolos para identificarlos con mas facilidad
y extraer los temas mas emergentes. Posteriormente, se clasificaran y codificaran

para extraer las conclusiones del estudio *”.

6.6.Limitaciones del estudio.
Las principales limitaciones podrian ser:

e Que el paciente muestre un estado de negacion a la enfermedad por lo que no
acepte participar en el estudio.
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Que el tamafio de la muestra no sea lo suficientemente significativo para que
los datos recogidos justifiquen la realizacion de la intervencion enfermera. En
este caso se podré posponer el fin de la investigacién con la intencion de poder
recoger mas datos.

Ya que la intervencion de enfermeria se llevara a cabo en varias sesiones
presenciales (un minimo de dos sesiones) y la posterior entrevista a los
pacientes tras haber finalizado la intervencién; cabe la posibilidad de que los
pacientes no acudan a la totalidad de las sesiones o que se ausenten en el
momento de realizar la entrevista. No se tendra en cuenta al paciente que falte
a una cita intermedia pero que acuda al principio y al final del estudio.
Complicaciones derivadas de la intervencion quirdrgica, que agraven el estado

del paciente e impidan la continuidad de la intervencion.

6.7.Aspectos éticos y legales.

El estudio se realizara respetando las normas de buena préctica clinica de la
Declaracion de Helsinki ®y el cédigo de Nuremberg (1947) 9.

Se garantizara la confidencialidad de la informacion recogida a todos los
pacientes participantes en el estudio segun la Ley Organica 15/1999 de
Proteccion de Datos de Caracter Personal %,

Se solicitara la aprobacion del Comité Autorizacion de Etica de la Investigacion
de Galicia (CAEIG) para la realizacion del proyecto V.

Se garantizara el cumplimiento del Derecho 29/2009, de 5 de Febrero, por el

que se regula el uso y acceso a la historia clinica electrénica ©?.

Los investigadores deben tener presentes algunos criterios éticos como son la

presencia del consentimiento informado; cuya finalidad es que los participantes del

estudio acepten participar en el mismo y conozcan todos los detalles de la
investigaciéon (ANEXO II).
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FASES

ACCIONES

Septiembre

2019
Octubre
2019
Noviembre
2019
Diciembre
2019

Enero 2019
Febrero
2010
Marzo 2019
Abril 2019
Mayo 2019
Junio 2019
Julio 2019
Agosto

2010

Septiembre

2010

Octubre
201Q

Noviembre
20120

Diciembre

2010

Fase 1. Entrada al campo

Busqueda
bibliogréafica

Peticion de
permisos

pertinentes

Contacto con
las
respectivas
unidades en
las que se
realizara el

estudio

Fase 2. Recogida de datos

Intervencion

enfermera

Entrevista a
los

participantes

Fase 3. Andlisis

Andlisis de los

datos

Cierre

Elaboracion

del informe

Difusion de

datos
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8. Financiacién de la investigacion.

Recursos necesarios.

e Infraestructura necesaria:

Las entrevistas de realizaran en una sala del Hospital Universitario de Ferrol, por lo

gue no supondré un gasto extra a la investigacion.

Gasto personal Desplazamiento 200,00 EUR
Boligrafos 4,00 EUR
Libreta para anotaciones 6,00 EUR
Material Necesario Folios 5,00 EUR
Impresora gana baja 60,00 EUR
Portéatil gama media 500,00 EUR
Gastos de asistencia por cada 900,00 EUR
congreso
Otros gastos Fondos reservados para imprevistos 150,00 EUR

La financiaciéon del estudio, ademas de las aportaciones del propio investigador, se tendra
en cuenta otras ayudas como las facilitadas por el Instituto Carlos Ill y por el Colegio
Oficial de Enfermeria, que ofrece ayudas econdmicas para la presentacion de ponencias

0 posters en diferentes concursos.
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9. Plan de difusién.

La audiencia principal de este estudio constara principalmente de profesional sanitario en
general, especialmente profesional de enfermeria. También sera de interés para gestores

sanitarios y responsables politicos en salud publica y administracion.

Por este motivo, al terminar el estudio, se llevara a cabo la difusion de los resultados en
las siguientes revistas nacionales de enfermeria. Se tendr4 en cuenta el Factor de
Impacto que establece el Cuiden Citation ®®, centrandonos en la Repercusion Inmediata
Cuiden (RIC). El RIC es el numero de citas que recibe una revista dividido entre los
articulos totales. Informa del consumo de articulos publicados en una revista sobre la

base de su produccién.

Titulo de la revista ISSN RIC

index de Enfermeria 1132-1296 1.914
Enfermeria Global 1695 - 6141 0.833
Enfermeria Clinica 1130 - 8621 0.700
Metas de Enfermeria 1138 - 7262 0.228

Otra parte de la difusion serd la difusiéon oral, centrandose en la exposicion del estudio en
congresos o jornadas, como el Congreso Nacional de Ostomias, el Congreso Nacional de

Enfermeria o el Congreso Internacional Virtual de Investigacion y Cuidados en Enfermeria.

Pacientes ostomizados: estudio de una intervencion enfermera.
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12. Anexos.

12.1.

ANEXO I. Compromiso del investigador principal.

D. Martin Garcia Garcia

Servicio

Centro: Universidad de Enfermeria y Podologia de Ferrol

Hace constar:

v" Que conoce el protocolo del estudio

Titulo: Pacientes ostomizados: estudio de una intervencion enfermera.
Cédigo do promotor:

Version:

Promotor:

Que dicho estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de estudios
de investigacion

Que participara como investigador principal en el mismo

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

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

Que respectard 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 investigacién en seres humanos en su realizacion

Que notificaraq, en colaboracion con el promotor, al comité que aprobo el
estudio datos sobre el estado del mismo con una periodicidad minima anual
hasta su finalizacion

Que los investigadores colaboradores necesarios son idoneos.
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En ,a de de

Asdo. Martin Garcia

12.2. Anexo Il. Hoja de informacién al/la paciente adulto/a.
Titulo del estudio: Pacientes ostomizados: estudio de una intervenciéon enfermera.
Investigador: Martin Garcia Garcia

CENTRO: Complexo Hospitalario Universitario de Ferrol

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el
Comité de Etica de la Investigacion del Servicio Gallego de Salud (SERGAS).

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 todos 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 totalmente voluntaria. Usted puede decidir no
participar o, si acepta hacerlo, puede cambiar de parecer retirando el consentimiento
en cualquier momento sin obliga de dar explicaciones. Le aseguramos que esta
decision no afectara a la relacion con su médico ni a la asistencia sanitaria a la cual

usted tiene derecho.
¢, Cual es el proposito del estudio?

Con el estudio para el cual pedimos su colaboracién queremos conocer si una buena

intervencion enfermera en materia de educacién puede modificar la adaptacion a un

Pacientes ostomizados: estudio de una intervencion enfermera.
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cambio corporal sufrido tras la realizacibn de una colostomia derivado de una

patologia previamente diagnosticada.

Consideramos un estudio muy importante para nuestros pacientes ya que, en nuestra
Area Sanitaria tenemos una consulta de Ostomias la cual no tiene una actuacion
regulada y constante. Con este estudio queremos demostrar que, con una buena
intervencion por parte de la enfermera de dicha consulta, la adaptacion de los
pacientes al cambio corporal se veria modificada de manera satisfactoria.

Por este motivo, precisamos la participacion tanto de pacientes portadores de un

estoma como pacientes que portaran el estoma en un futuro.
¢Por qué me ofrecen participar a mi?

Usted esta invitado a participar en el estudio ya que esta incluido en uno de los dos
grupos previamente mencionados; o bien es portador de una ostomia o, por lo
contrario, esta diagnosticado de una patologia y es candidato/a a la creacion de un

estoma.
¢En qué consiste mi participaciéon?
La participacion en este estudio dependera el grupo en el cual usted se encuentre:

e Si usted ya posee una ostomia, la intervencion constara principalmente de una
entrevista en profundidad, realizada por el investigador principal del estudio, en
la cual usted tendra la posibilidad de relatar sus experiencias personales
relacionadas con la creacion del estoma sin la intervencion del entrevistador.

e Si usted estd diagnosticad de una patologia candidata a la creacién de un
estoma, la intervencion en cuestidon tendra una duracidbn mayor; empezaremos
por llevar a cabo una serie de reuniones entre usted como paciente y el
investigador para llevar a cabo una intervencién de educacion para asi,
favorecer la adaptacion al cambio corporal. Posteriormente usted participara en
de una entrevista en profundidad, realizada por el investigador principal del
estudio, en la cual usted tendra la posibilidad de relatar sus experiencias
personales relacionadas con la creacion del estoma sin la intervencion del

entrevistador.

Su participacion tendra una duracion total estimada de aproximadamente 3 sesiones;

dos de intervencion enfermera y una tercera para la entrevista.
Pacientes ostomizados: estudio de una intervencion enfermera.
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¢, Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

Las principales molestias que usted sufrird al participar en el estudio sera el tiempo
que deberd dedicar tanto a la entrevista como a las posibles intervenciones de

educacion.
¢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 el
proceso de adaptacion a la creacion de un estoma. Esta informacion podra ser de

utilidad en un futuro para otras personas.

¢Recibiré lainformacion que se obtenga del estudio?

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

Los resultados de este estudio serdn remitidos a publicaciones cientificas para su
difusién, pero no se trasmitird ningun dato que pueda llevar a la identificacion de los

participantes.
¢,Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesién de sus datos se haran conforme a lo dispuesto
por la Ley Orgénica 15/1999, del 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter
personal. En todo momento, usted podra acceder a sus datos, oponerse, corregirlos o

cancelarlos, solicitdndolo ante el investigador.

Solo el equipo investigador, y las autoridades sanitarias que tienen deber de guardar
la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se
podran transmitir a terceros informacion que no pueda ser identificada. En el caso de
gue alguna informacion sea transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de
proteccion de datos equivalente, como minimo, al exigido por la normativa de nuestro

pais.
Sus datos seran recogidos y conservados hasta acabar el estudio de modo:

e Codificados, que quiere decir que poseen un codigo con el que el equipo

investigador podra conocer a quien pertenece.
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El responsable de la custodia de los datos es (poner nombre y apellidos del
responsable). Al acabar el estudio, los datos serdn anonimizados.

¢EXxisten intereses econdmicos 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 en los

beneficios econdmicos originados.
¢, Coémo contactar con el equipo investigador de este estudio?

Usted puede contactar con Martin Garcia Garcia en el teléfono xxx-xxx-xxx o en la

direccion electronica Xxxx@xxx.com

Muchas gracias por su colaboracién.
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