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1. Resumen

La Enfermedad Inflamatoria Intestinal ha aumentado su incidencia y
prevalencia en los ultimos afios a nivel mundial, y se ha demostrado que
disminuye seriamente la calidad de vida de las personas que la padecen,
afectando principalmente a aquellas que se encuentran entre los 20 y los
40 afos de edad.

Por ello, seria oportuno conocer las percepciones, sensaciones Yy
experiencias de las personas que padecen Enfermedad Inflamatoria
Intestinal, con el fin de ampliar el conocimiento en este campo y asi dar
una atencion mas eficiente, individualizada y de calidad por parte de la
enfermeria y del resto del personal sanitario.

Objetivo general:

e Describir el proceso de construccion de la calidad de vida en las
personas afectadas por el Enfermedad Inflamatoria Intestinal desde
una perspectiva cualitativa y cuantitativa.

Obijetivo especifico:

e Conocer las repercusiones que la Enfermedad Inflamatoria
Intestinal tiene sobre los estilos de vida de las personas que la
padecen.

e Identificar como afecta la enfermedad a las actividades de la vida
diaria de las personas con Enfermedad Inflamatoria Intestinal.

e Comprender las estrategias de afrontamiento que han llevado a
cabo las personas con Enfermedad Inflamatoria Intestinal con el fin
de adaptarse a la enfermedad.

Metodologia:

Se llevara a cabo un estudio de metodologia mixta mediante la realizacion
de un cuestionario validado y entrevistas semi-estructuradas en
profundidad a personas con edades comprendidas entre los 20 y los 40
afios, residentes en el Area Sanitaria de Ferrol y que se les haya
diagnosticado Enfermedad Inflamatoria Intestinal al menos 6 meses antes

del inicio del estudio.
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Resumo

A Enfermidade Inflamatoria Intestinal (Ell) aumentou a sUa incidencia e
prevalencia nos ultimos anos a nivel mundial, e demostrouse que diminue
seriamente a calidade de vida das persoas que a padecen, afectando
principalmente a aquelas que se atopan entre os 20 e os 40 anos de
idade.

Polo tanto, seria oportuno cofiecer as percepcions, sensacions e
experiencias das persoas que padecen Enfermidade Inflamatoria
Intestinal, co fin de ampliar o cofiecemento neste campo e asi dar unha
atencidbn mais eficiente, individualizada e de calidade por parte da
enfermaria e do resto do persoal sanitario.

Obxectivo xeral:

e Describir o proceso de construcion da calidade de vida nas persoas
afectadas polo Enfermidade Inflamatoria Intestinal dende unha
perspectiva cualitativa e cuantitativa.

Obxectivo especifico:

e Cofiecer as repercusions que a Enfermidade Inflamatoria Intestinal
ten sobre os estilos de vida das persoas que a padecen.

e Identificar como afecta a enfermidade as actividades da vida diaria
das persoas con Enfermidade Inflamatoria Intestinal.

e Comprender as estratexias da afrontamento que levaron a cabo as
persoas con Enfermidade Inflamatoria Intestinal co fin de adaptarse
a enfermidade.

Metodoloxia:

Levarase a cabo un estudo de metodoloxia mixta mediante a realizacion
dun cuestionario validado e entrevistas semi-estruturadas en
profundidade a persoas con idades comprendidas entre os 20 e os 40
anos, residentes na Area Sanitaria de Ferrol e que se lles diagnosticase
Enfermidade Inflamatoria Intestinal a lo menos 6 meses antes do inicio do

estudo.
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Abstract

Inflammatory Bowel Disease has increased its impact and prevalence
worldwide in the last years, and has been demonstrated that decreases
seriously the quality of life of people suffering from this disease, mainly
affecting those between 20 and 40 years old.

So, it would be appropriate to know perceptions, feelings and experiences
of people with Inflammatory Bowel Disease, with the final purpose of
expanding knowledge in this field and thus provide a more efficient,
individualized and high-quality nursing and health care.

General objective:

e To describe the process of improving the quality of life for people
affected by Inflammatory Bowel Disease from a qualitative and
quantitative perspective.

Specific objective:

e To understand the impact of Inflammatory Bowel Disease on the
lifestyle of people who suffer from it.

e To identify how the disease affects everyday life of people with IBD.

e To understand the coping strategies that have conducted people
with Inflammatory Bowel Disease in order to adapt to the disease.

Methodology:

A study of mixed methodology will be conducted by performing a validated
guestionnaire and semi-structured in-depth interviews with people aged
between 20 and 40, residents in the Healthcare Area of Ferrol and
diagnosed with Inflammatory Bowel Disease in the 6 months previous to
the beginning of the study.

2. Antecedentes y estado actual del tema

El término “calidad de vida” (CV) fue mencionado por primera vez por el
presidente norteamericano Lyndon B. Johnson. Inicialmente este
concepto se centraba en el cuidado de la salud personal. Posteriormente

se convirtio en la preocupacion por la salud e higiene publicas,
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extendiéndose después a los derechos humanos, laborales y ciudadanos,
continuando con la capacidad de acceso a los bienes econdémicos, v,
finalmente, transformandose en la preocupacion por la experiencia del
sujeto, la vida social, la actividad cotidiana y la propia salud.'?3

En 1946 la Organizacion Mundial de la Salud definié la salud como un
estado de completo bienestar fisico, psiquico y social, y no Unicamente
como la ausencia de enfermedad. A raiz de esta definicion se desarrolla
por un gran numero de autores el concepto de CV, en el que se hace
énfasis en los aspectos psicosociales tanto cuantitativos como cualitativos
del bienestar social y del bienestar subjetivo general.**°’

En 1982 Kaplan y Bush® crearon el término calidad de vida relacionada
con la salud (CVRS) con el fin de centrarla en los aspectos mas
relevantes del estado de salud y los cuidados sanitarios. El término CV
evoluciona dandole un mayor énfasis a la evaluacion de parte del
individuo de las delimitaciones que en diferentes areas (bioldgica,
psicolégica y social) le ha procurado el desarrollo de una determinada
enfermedad y/o accidente.® A partir de ese momento son multiples y
diversas las definiciones del término CVRS, entre las que cabe destacar
las de los autores Ware'®, Patrick y Erickson'!, Testa y Simonson®? y
Schwartzmann?.

La definicion de este dltimo autor, aplicable tanto a la metodologia
cuantitativa como a la cualitativa, es por la que se guia nuestra
investigacion. En ella se define la CVRS desde un punto de vista
subjetivo, entendiendo que es la valoracion que realiza una persona, de
acuerdo con sus propios criterios del estado fisico, emocional y social en
que se encuentra en un momento dado, y refleja el grado de satisfaccion
con una situacion personal a nivel fisiolégico (sintomatologia general,
discapacidad funcional, situacion analitica, suefio, respuesta sexual),
emocional (sentimientos de tristeza, miedo, inseguridad, frustracién), y
social (situacion laboral o escolar, interacciones sociales en general,
relaciones familiares, amistades, nivel econdmico, participacion en la

comunidad, actividades de ocio, entre otras).*
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La evaluacion de la CVRS adquiere una especial relevancia en las
enfermedades cronicas. Este tipo de enfermedades conllevan un deterioro
de la CV, pues afectan de alguna manera a diferentes esferas de la vida
laboral y social, incluso, en muchas ocasiones, las limitaciones de la
enfermedad o la ocurrencia de crisis, aumentan la dependencia y
provocan frecuentes y prolongados ingresos hospitalarios.

En las dltimas décadas ha existido un progresivo interés en los
prestadores de servicios de salud hacia la optimizacién de la calidad de
vida en los enfermos crénicos, ya que ésta se ha convertido en un
indicador de la evolucion del estado de salud en estos pacientes, como
expresion de una estrategia no solo de prolongar la vida, sino también de
aliviar los sintomas y mantener el funcionamiento vital. Esta posicion, que
podemos catalogar de humanista, ha cobrado valor en todo el quehacer
de la investigacion clinica, en contraposicion con la tendencia positivista
de fundamentar la buena practica clinica en resultados cuantitativos
aportados por las pruebas de laboratorio o las cifras estadisticas.*®

Una de las enfermedades cronicas que afecta a la CVRS es la
Enfermedad Inflamatoria Intestinal (Ell), ya que hay estudios recientes
que evidencian que las puntuaciones obtenidas de CVRS por los
pacientes con este tipo de enfermedades son significativamente mas
bajas que las obtenidas por la poblacién general.****

Las Ell se han convertido en un importante problema de salud publica, ya
que aunque pueden aparecer a cualquier edad, tienen un pico de

16,17,18 ;

incidencia entre la segunda y la tercera década de vida influyendo a

personas que se encuentran en una etapa activa tanto profesional como

V’19,20

personalmente, afectando negativamente a su C a la productividad

en el trabajo,?* induciendo a la discapacidad y al aislamiento social,?? asi

como a la depresion y a la ansiedad.****%

Aunque hay constancia de que la incidencia y la prevalencia de la Ell han

2
1,2

aumentado a nivel mundial,” no existen en Espafia estudios a nivel

nacional que puedan confirmar esa tendencia.
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¢ En cuanto a la incidencia, en una investigacion llevada a cabo en la
ciudad de Sevilla se ha constatado que la Colitis Ulcerosa (CU) ha
pasado de 1,6 casos/100.000 hab/afio durante el periodo
comprendido entre los afios 1995-2000 a 6,5 casos/100.0000
hab/afio durante el periodo comprendido entre los afios 2001-2013;
y que dicha incidencia en la Enfermedad de Crohn (EC) ha pasado
de los 2,6 casos / 100.000 hab/afio durante el primer periodo
(1995-2000) a 7,2 casos /100.000 hab/afio durante el segundo
periodo (2001-2013).%’

e Por lo que respecta a la prevalencia, se han encontrado varios
estudios que indican un incremento en la Ell en los ultimos afios a
nivel mundial, dandose los valores de prevalencia mas altos en
Europa. La prevalencia en Europa en el afio 2010 de CU es de 505
casos / 100.000 habitantes y de EC es de 322 casos / 100.000
habitantes.’®?® Aunque se desconocen los datos actuales de la
prevalencia de la Ell en la poblacion espafiola, se pueden tomar
como referencia los anteriores para la presente investigacion.

Este grupo de enfermedades esta conformado por un espectro de
sintomas cuya caracteristica principal es la inflamacion crénica del tubo
digestivo en diferentes localizaciones. Actualmente, el concepto EIl
engloba a tres entidades: la EC, la CU y la colitis indeterminada. La
etiologia de la Ell es desconocida aunque la teoria etiopatogénica mas
aceptada indica que la combinacion de cambios ambientales, variaciones
genéticas, alteraciones de la microbiota intestinal y la respuesta inmune
de los pacientes podria influir en la etiopatogénesis de esta
enfermedad.?®%93031

La sintomatologia de las Ell, en términos generales, suele cursar con
diarrea, en ocasiones asociada con hemorragia, fiebre, dolor en la parte
baja del abdomen, fatiga, incontinencia y disminucion gradual de peso. En
caso de que la hemorragia sea intensa, el paciente puede padecer
anemia. Si estos sintomas son mantenidos en el tiempo pueden aparecer

nauseas, anorexia y vomitos ocasionales.
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El papel de la enfermeria en el cuidado de las personas con Ell no esta
completamente definido, pero abarca funciones imprescindibles tanto para
el equipo multidisciplinar como para los pacientes y sus familias. La
enfermera puede servir como enlace entre el equipo multidisciplinar, los
pacientes y la familia, mediante la atencion primaria y otros servicios, ya
que tiene la capacidad de prestar atencion sanitaria y apoyo a pacientes y
a familiares tanto a nivel hospitalario como comunitario. En su labor es
importante el desarrollo y la direccibn de planes de ensefianza para
pacientes y otros profesionales de la salud involucrados en la gestion de
las EIl, asi como la realizacibn o participacion en proyectos de
investigaciéon que promuevan el cuidado de los pacientes con Ell. Por
altimo, pueden establecer y dirigir servicios en los que se realice un
seguimiento del paciente, con la capacidad de derivarlos a otros

profesionales.®

3. Bibliografia més relevante

Para la revision bibliografica de este trabajo se han utilizado bases de
datos como: CINHAL, CUIDEN, Pubmed, Web of Science, Cochrane
Library Plus, Google Académico y CSIC.

Se han utilizado palabras clave como: enfermedad inflamatoria intestinal,
calidad de vida, cronicidad, inflammatory bowel disease, quality of life y
chronicity.

La estrategia de busqueda se ha acotado a los afios 2006-2016
exceptuando algunos articulos de afios anteriores, utiles por su valor
conceptual.

Los articulos mas relevantes son:

1. Schwartzmann L. Calidad de vida relacionada con la salud: aspectos
conceptuales. Cienc. Enferm (Chile). 2003; 9 (2): 9-21

Este articulo aporta la definicion de CV sobre la que se fundamenta este
proyecto, incluyendo tanto la visién cualitativa como la cuantitativa de la

problematica.
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2. Victoria Garcia-Viniegras C. Calidad de vida en enfermos crénicos. Rev
Haban Cienc Méd (La Habana). 2007; 6 (4).

En este documento se define con precision la afectacion que las
enfermedades conicas tienen sobre la CV de las personas que las
padecen.

3. Cosnes J, Gower-Rousseau C, Seksik P, Cortot A. Epidemiology and
Natural History of Inflammatory Bowel Diseases. Gastroenterology (Paris).
2011; 140: 1785-94

Este articulo se centra en las afectaciones en la CV que sufren las
personas con Ell, ademas de aportar datos epidemioldgicos de estas
enfermedades.

4. Molodecky A, Shian |, Rabi M, Ghali A, Ferris M, Chernoff G, et al.
Increasing Incidence and Prevalence of the Inflammatory Bowel Diseases
With Time, Based on Systematic Review. Clinical AT (Ontario). 2012;
142(1): 46-54.

Aporta datos relacionados con la incidencia y prevalencia de las Ell y de
su incremento a nivel mundial.

5. Mendoza JL, Lana R, Diaz-Rubio M. Definiciones y manifestaciones
clinicas generales. En: Gassul MA, editor. Enfermedad inflamatoria
intestinal. 32 ed. Madrid: Aran; 2007. p. 22-28.

Este libro contiene gran cantidad de informacidén relacionada con la
definicién de las Ell y de su sintomatologia tanto a nivel digestivo como a

nivel sistémico.

4. Justificacion del problema

Diversos estudios han demostrado que tanto en Espafia como en el resto
del mundo existe un incremento de la incidencia y de la prevalencia de las
Ell.

Estas enfermedades tienen graves consecuencias personales, sociales y
econdémicas. Las mayores repercusiones en su CV se da especialmente

en individuos con edades comprendidas entre los 20 y los 40 afos, al
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encontrarse en una etapa de vida activa y sujeta a muchos cambios
vitales.

En la actualidad existen multiples estudios orientados a conocer la CV de
las personas que padecen EIll desde un punto de vista cuantitativo,
empleando Unicamente cuestionarios de CV. Sin embargo los estudios
que valoran el aspecto cualitativo de dicha CV son muy escasos, e
inexistentes los que emplean una metodologia mixta.

Por estos motivos, entendemos que es fundamental la elaboracion de
estudios desde un punto de vista cuantitativo y cualitativo de esta
problemética utilizando una metodologia mixta. Se podran asi comparar
ambas perspectivas de la investigacion y obtener una informacion mas
completa, para ser utilizada por los profesionales de enfermeria y otros
colectivos, con el fin de adaptar en mayor medida las intervenciones de
salud a las ElI.

Por ello, consideramos que nuestro estudio es pertinente tanto a nivel

tedrico, como profesional y social.

5. Objetivo de lainvestigacion
Objetivo general:

e Describir el proceso de construccion de la CV en las personas
afectadas por el EIl desde una perspectiva cualitativa y
cuantitativa.

Objetivo especifico:

e Conocer las repercusiones que la Ell tiene sobre los estilos de vida
de las personas que la padecen.

e Identificar como afecta la enfermedad a las actividades de la vida
diaria de las personas con ElI.

e Comprender las estrategias de afrontamiento que han llevado a

cabo las personas con Ell con el fin de adaptarse a la enfermedad.
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6. Hipotesis

El punto de partida de este proyecto es la idea de que la poblacién con Ell
atendida en el Centro Hospitalario Universitario de Ferrol con una edad
comprendida entre los 20 y los 40 afios posee una CV inferior a la
media,***> debido a las condiciones de dicha enfermedad, y que existen
diferencias entre la CV medible y la CV vivenciada por los pacientes con
Ell.

No obstante, al tratarse de una investigacion de tipo mixta en la que se
utiliza la metodologia cualitativa, no es posible plantear una hipoétesis
cerrada, ya que ésta surge a partir de los datos que se recogen durante la
investigacion, los cuales se analizan de forma inductiva y Unica dentro de
un escenario concreto. Las hipoétesis seran provisionales y se iran
modificando durante el proceso con el fin de no estrechar la perspectiva y
vision de la realidad. La mejor hipétesis emergeré a lo largo del desarrollo

del estudio.*

7. Metodologia

El proyecto se realizara mediante una investigacion de tipo mixta (mix
methods), en la que se combinara metodologia tanto cualitativa como
cuantitativa.

La utilizacion de este método de investigacion implica la integracion y
complementariedad de ambos métodos de estudio con el objetivo de

triangular datos y aumentar la perspectiva de la investigacion.®

7.1 Ambito de estudio

El estudio se llevara a cabo en las instalaciones del Complejo
Hospitalario Universitario Arquitecto Marcide de Ferrol (CHUF).

El CHUF pertenece a la Xerencia de Xestion Integrada (XXI) de
Ferrol. La XXI de Ferrol proporciona cobertura sanitaria a una
poblacién, segin datos del 2011, de 203.269 ciudadanos®

(llustracion 1). La XXI de Ferrol esta constituida por:
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o 3 Hospitales
o 1 Centro de Especialidades
o 22 Centros de Salud

° 13 Consultorios

VALDOVIRIO
6926 habit.

S AS POMTES DE
GARCIA RODRGLEZ

Area Sanitaria de Ferrol

llustracién 1. Numero de habitantes en cada uno de los municipios
que integran el Area Sanitaria de Ferrol, segin los datos
publicados en la dltima Memoria del SERGAS del afio 2011.

7.2 Poblacion a estudio

La poblacion diana para este estudio consistira en personas con
edades comprendidas entre 20 y 40 afnos, que padezcan Ell y que
acudan a la Unidad de Digestivo del CHUF.

Se elegiran personas comprendidas entre estas edades debido al
pico de incidencia de las Ell en la segunda y tercera década de
vida, asi como a la mayor afectacion de las Ell sobre la CVRS en

este rango de edad 16:17.18.19.20
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Se seleccionara a los pacientes que padecen EIl con una evolucion
igual o superior a seis meses desde la fecha de diagndstico, debido
a que, aunque no exista un consenso sobre el tiempo minimo a
partir del cual una enfermedad es considerada cronica, la
comunidad cientifica considera que existe cronicidad a partir de los
seis meses de padecimiento de una enfermedad.*’
Se han establecido los siguientes criterios de inclusion y exclusion
de los participantes al estudio:
o Criterios de inclusion
o Personas con Ell, las cuales hayan sido debidamente
informadas sobre los contenidos del estudio y hayan
firmado previamente el consentimiento informado.
o Edad comprendida entre los 20 y los 40 afios.
o Personas que acudan a la Unidad de Digestivo de

Ferrol diagnosticadas de EIll desde hace al menos

seis meses.
. Criterios de exclusion
o Personas que no comprendan la finalidad del estudio

0 que no den su consentimiento para participar en el
mismo.
o Personas que presenten dificultad para comunicarse o
todas aquellas que no comprendan el idioma.
o Personas que hayan sido diagnosticadas de Ell en los
altimos seis meses.
También se ha incluido un cuestionario previo (ANEXO I) con la
finalidad de conocer las variables socio-demogréaficas de los
participantes, el cual nos permita establecer un perfil de informante
y nos conceda la capacidad de relacionar estos datos con la
informacion recogida en el cuestionario IBDQ-32 y las entrevistas
en profundidad.
La participacion de los sujetos en el estudio tendra un caracter

voluntario, a cuyo fin se les entregara una hoja de informacion
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donde se describen las caracteristicas del estudio (ANEXO 1), y se
solicitara la cumplimentacion del formulario de consentimiento
informado (ANEXO [V).

7.3 Estrategia de entrada al campo

Para poder iniciar el estudio se solicitard previamente autorizaciéon
al Comité Autondmico de Etica en la Investigacién de Galicia
(CAEIG), mediante una solicitud de evaluacion (ANEXO V).

El estudio se llevara a cabo en la Unidad de Digestivo del CHUF.
Para realizarlo el investigador principal contard con la responsable
de la Unidad como investigadora colaboradora y la participacion de
los enfermeros que trabajan en dicha Unidad.

Tras la consulta ordinaria de las personas que sean susceptibles
de participar en este estudio, el responsable de la Unidad les
expondra las caracteristicas generales y el objetivo de dicho
estudio, y les sugerird la posibilidad de su participaciéon en el
mismo. En el caso de aceptar, el paciente firmara un documento
por el que autoriza la cesioén de los datos de caracter personal y
clinico-asistencial (ANEXO I1I) que existen en el centro hospitalario
al investigador, el cual sera el responsable del fichero.

Una vez recogidas las autorizaciones pertinentes, el investigador
contactara telefébnicamente con los participantes, recordandoles el
objetivo del estudio, informandoles de los inconvenientes que les
pueda suponer su participacion y confirmando su intencion de
participar en el mismo. En el caso de seguir mostrando su interés,
se citara a los pacientes para una fecha concreta en el CHUF.

El dia acordado se les informara de forma mas detallada sobre la
naturaleza del estudio y tendran que firmar el consentimiento
informado. Posteriormente se realizara la entrevista en profundidad

y/o la cumplimentacion del cuestionario.
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7.4 Metodologia cualitativa

Este tipo de metodologia se centra en las perspectivas,
experiencias y en los significados individuales o grupales de los
individuos a estudio, de tal modo que entiende el fendbmeno de
estudio desde el punto de vista del participante en su entorno
natural.®®

Esta investigacion se enmarca dentro de la perspectiva
fenomenoldgica, debido a que se pretende describir y entender los
fendmenos desde el punto de vista de cada participante y desde
una perspectiva construida conjuntamente, es decir, consiste en
una aproximacion sistematica y subjetiva que permite describir y
reflexionar sobre las experiencias de la vida y darles

significado.>>*

7.4.1 Seleccion de participantes

A priori es dificil determinar el numero de personas que
deben de ser entrevistadas en un estudio cualitativo, ya que
no se busca un resultado o representacion estadistica, sino
comprender el discurso acerca del objeto de estudio. La
clave no esta en la cantidad, lo realmente importante en un
estudio cualitativo es el contenido y la calidad de la
informacion.

En principio se establecera una muestra de 20 personas, ya
gue es lo recomendado por el CAEIG. Esta muestra se
podra modificar durante el desarrollo de la investigacion.
Finalizara cuando se considere que se ha alcanzado la
redundancia o se presente un patron comun entre los datos
obtenidos.

Es imprescindible seleccionar participantes que pertenezcan
al perfil previamente descrito, individuos concretos que
presenten caracteristicas que son comunes con su grupo de

referencia.
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El tipo de muestreo empleado en esta investigacion es un

muestreo tedrico intencionado.

o Tedrico porque las unidades o situaciones a
incorporar se eligen a partir del conocimiento tedrico
que se va construyendo sobre la marcha, con la
informacion que va emergiendo a lo largo del estudio.

o Intencionado porque la seleccion de los participantes
esta influida por factores que el investigador conoce

de antemano.

7.4.2 Técnica de recogida de datos

Una de las técnicas mas empleadas y apropiadas para la
recogida de informacion cualitativa de corte fenomenoldgico
es la entrevista en profundidad.®

Utilizaremos una entrevista de caracter individual vy
semiestructurada que se realizara de manera Unica al inicio
del trabajo. Dispondremos de un “guion” en el que se
recogen los temas a tratar durante la entrevista (ANEXO VI).
Tanto el orden como la manera en la que son formuladas las
preguntas pueden variar y modificarse en cada entrevista,
con el fin de obtener la mayor cantidad de informacion
acerca del ambito que estamos a tratar y para facilitar al
entrevistado la comprension de las preguntas.

El modo de formular las preguntas (abiertas) se deja a la
libre valoracion y decision del entrevistador, el cual imprimira
un estilo propio y personal a la entrevista.

La entrevista semiestructurada ira encaminada obtener
informacion acerca de las 4 dimensiones que se valoran en
el cuestionario IBDQ-32 (Sintomas digestivos, sintomas
sistémicos, afectacidbn emocional y afectacion social), con el
fin de proporcionar datos que puedan ser contrastados para

ampliar la perspectiva de la investigacion.
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También se utilizara el diario de campo (ANEXO VIlI), ya que
es una de las herramientas méas Utiles y precisas para
recoger aquellos datos susceptibles de interpretacion
durante la entrevista. Dicho diario consta de dos columnas.
En la primera de ellas se anotan todas aquellas
observaciones que el investigador realiza durante la
conversacion, mientras que en la segunda columna se

realiza un andalisis de lo observado anteriormente.

7.4.3 Desarrollo de la entrevista

Las entrevistas tendran lugar en la propia Unidad de
Digestivo del CHUF, en una zona habilitada para las mismas
gue garantice un entorno neutro y en el que se puedan llevar
a cabo sin interrupciones, asegurando la maxima comodidad
y privacidad del entrevistado.

Al comienzo de la entrevista el investigador principal se
presentara y expondra las particularidades del estudio de
manera oral. Asi mismo se entregaran las caracteristicas del
estudio por escrito, con el fin de asegurar una correcta
comprensién por parte del participante. Todos los
entrevistados deberdn confirmar su participacion en la
investigacion mediante la firma del consentimiento
informado.

A continuacion el entrevistador formulara las preguntas
basadas en la “guia” previamente disefiada, adaptandolas a
la informacién que busca obtener.

Se realizar& una Unica entrevista de una duracion
aproximada a 40-50 minutos. En el caso de que ocurra
cualquier tipo de incidencia, la duracién de la entrevista
podria prolongarse o realizarse una nueva con el objetivo de
completar la informacion de todos los aspectos que se

valoran.
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Cada una de las entrevistas que se realice se guardara en
soporte informatico con la ayuda de una grabadora de audio

y posteriormente sera transcrita y analizada.

7.4.4 Analisis de datos

Gonzéalez y Cano® definen el analisis de los datos como “el

proceso a través del cual vamos mas alla de los datos para

acceder a la esencia del fendbmeno de estudio, es decir, a su
entendimiento y comprension”.

En primer lugar y antes de comenzar con el andlisis de los

datos, se deben de transcribir y ordenar tanto las entrevistas

grabadas como las notas tomadas en el diario de campo
durante su realizacion.

A continuacion comenzaremos con el andlisis del discurso,

gue constara de cuatro fases:

o Comprension: Consiste en encontrar sentido a los

datos y descubrir qué estd pasando. El investigador
lee una y otra vez los datos en busca de sentido. Esto
se denomina “inmersién “en los datos.
La comprension es completa cuando se ha alcanzado
la saturacion, es decir, cuando los nuevos datos no
proporcionan informacién nueva o adicional a la que
se posee.

. Sintesis: El investigador une las distintas piezas de
los datos. Al finalizar esta fase el investigador puede
empezar a hacer algunas afirmaciones generales
sobre el fendmeno y sobre los participantes.

. Formulacién de teorias o explicaciones del fenémeno
de estudio: Durante este proceso, el investigador
desarrolla diversas explicaciones del fendmeno a

estudio y contrasta estas explicaciones con los datos.
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Este proceso continla hasta que se obtiene la
explicacion méas concisa y mejor.

o Recontextualizacion: Esta fase tiene como obijetivo
investigar acerca de la aplicabilidad de los datos
obtenidos a otros contextos o grupos. Este proceso
implica un desarrollo profundo de la teoria obtenida.

Al mismo tiempo que se comienza a analizar el discurso, se

inicia también la codificacion de la informacién. Se captaran

las ideas generales de las preguntas realizadas en la
entrevista y se formularan etiquetas o codigos. A partir de
todos estos codigos o etiquetas se formularan las
categorias, dentro de las cuales se encuentran los cédigos
previamente establecidos. La agrupacion de categorias da
lugar a los temas, que son la expresion del contenido

latente.*

7.5 Metodologia cuantitativa

La metodologia cuantitativa se centra en los aspectos observables
susceptibles de cuantificacion, y utiliza la estadistica para el
andlisis de los datos obtenidos.*

Dentro de esta metodologia, el estudio que se va a realizar es de
tipo observacional descriptivo de corte transversal.

Se considera observacional y descriptivo porque se aplica un
instrumento de medida en un momento determinado, sin realizar
ningan tipo de intervencidbn en la poblacion a estudio. Esta
poblacién consta de un Unico grupo de referencia, los pacientes
con Ell del &rea sanitaria de Ferrol.

Se considera un estudio transversal por que el instrumento de
medida s6lo se aplica en un momento especifico de tiempo, sin
manipulacion de las variables. Unicamente se centra en observar lo

gue ocurre, sin intervenir en los hechos.
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7.5.1 Seleccion de participantes

Actualmente en el Area Sanitaria de Ferrol padecen Ell un

total de 1000 personas, de las cuales 650 se encuentran

entre los 20 y los 40 aflos segun datos facilitados por la

coordinadora de la Unidad de Digestivo durante la charla

saludable "Enfermedades digestivas cronicas. Claves de una

revolucion digital" impartida en la sede Afundacién de Ferrol

el dia 19 de abril de 2016.

Teniendo en cuenta que la poblacion que cumple los

criterios para nuestro estudio es de 650 personas, se ha

calculado el tamafio muestral mediante la siguiente férmula:
N*Zlp*q

SPLE Ry ErE

. N = Total de la poblacién

. Z.%> = 1.967 (si la seguridad es del 95%)

. p = proporcién esperada (en este caso 5% = 0.05)
. g=1-p (en este caso 1-0.05 = 0.95)

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

El tamafio de la muestra establecido con un nivel de
confianza o seguridad del 95% es de 155 personas.
Considerando una posible pérdida del 15% del tamafio
muestral por abandono del estudio 0 no respuesta a éste, se
ha calculado el tamafio muestral ajustado a pérdidas
mediante la siguiente formula:

Muestra ajustada a las pérdidas = n (1/ 1-R)

. n = nimero de sujetos sin pérdidas
. R = proporcion esperada de pérdidas (en este caso
de 0,15)

El tamano muestral final establecido para la parte
cuantitativa de este estudio es de 182 personas, a las que se
les entregara el cuestionario IBDQ-32 para su posterior

cumplimentacién.**
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La estrategia de muestreo es no probabilistica,
concretamente se trata de muestreo intencional, debido a
gue la seleccidon de los participantes esta influida por

factores que el investigador conoce de antemano.

7.5.2 Técnica de recogida de datos

Se empleara el instrumento de medida de la CVRS mas
utilizado en personas con EIll, el “Inflammatory Bowel
Disease Questionare” de 32 items (IBDQ-32).%

Consiste en un cuestionario validado en espafiol que consta
de 32 items con 7 respuestas diferentes cada uno (ANEXO
VIIl). Todos los items estan centrados en las dos ultimas
semanas del individuo y las respuestas son variables
dependiendo del tipo de item que se proponga. Estos items
estan distribuidos en 4 dimensiones (sintomas digestivos,
sintomas sistémicos, afectacion emocional y afectacion
social).

Las respuestas de cada item se expresan en una escala de
7 puntos, donde 7 corresponde a la mejor percepcion de
CVRS y 1 a la peor. Este instrumento aplica una puntuacion
global para la totalidad de los items y 4 puntuaciones para

cada una de las dimensiones a estudio.

7.5.3 Procedimiento de recogida de datos

Los cuestionarios se entregaran y se realizaran en la propia
Unidad de Digestivo del CHUF, en una zona habilitada para
su cumplimentacion, que garantice un entorno neutro y en el
gue se puedan llevar a cabo sin interrupciones, asegurando
la méxima comodidad y privacidad del encuestado.

El cuestionario IBDQ-32 consta de preguntas sencillas y
facilmente entendibles para la poblacion en general. A pesar

de eso, durante la realizacion del cuestionario estara
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presente en todo momento el investigador, con la funcion de
aclarar cualquier pregunta que pueda surgir acerca del
estudio en el que se esta participando, o cualquier duda
relacionada con la encuesta que se realiza.

El tiempo estimado para la cumplimentacion de la encuesta
sera de unos 15-20 minutos, tiempo necesario para leer y

contestar detenidamente a todas las preguntas.

7.5.4 Andlisis estadistico

Se realizara un estudio de caracter descriptivo de las
variables incluidas en la investigacion mediante el paquete
estadistico SPSS Statistics 19 para Windows. Las variables
cualitativas se expresardn como valor absoluto y como
porcentaje, con la estimacion de 95% de intervalo de
confianza. Las variables cuantitativas se expresaran como
media + desviacion tipica.

La correlacion de las variables cuantitativas entre si se
medira empleando el coeficiente de correlacion de Pearson
0 Spearman. La comparacion de medias se llevara a cabo
utilizando la T de Student o test de Mann-Whitney, segun
proceda, tras haber comprobado el cumplimiento de la
normalidad a través del test de Kolmogorov-Smirnov. La
asociacion de variables cualitativas entre si se medira a
través de la prueba del Chi cuadrado.

Para conocer las variables asociadas a los eventos de
interés se hara un analisis multivariado de regresion logistica

o lineal multiple.*?
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8. Limitaciones del estudio

Los resultados que se obtengan en este estudio deben entenderse dentro
del contexto en el que se ha realizado, y para ser transferidos debe de
analizarse previamente la similitud de contextos y participantes.

La falta de colaboracion por parte de las personas a las que se propone la
participacion en el estudio y se niegan a ello, o lo abandonan durante la
investigacion, puede impedir alcanzar el tamafio muestral establecido,

obligando a prolongar o remodelar la seleccion de participantes.

9. Aportaciones del estudio
La aplicabilidad de este estudio consiste en:

e Aportar conocimientos acerca de la CV en personas comprendidas
entre los 20 y 40 afios de edad que padecen Ell, identificando los
principales problemas y limitaciones que sufren estos pacientes.

e Proporcionar informacién trascendente de las distintas estrategias
de afrontamiento que cada paciente aplica para superar los
inconvenientes de este tipo de enfermedades.

e Conocer los cambios que esta enfermedad produce en su estilo de
vida.

El objetivo final del estudio es que toda esta informacién pueda ser
utilizada no solo por el personal de enfermeria, sino por cualquier otro
profesional sanitario, paciente o persona interesada en el estudio, con el
fin de lograr una mejora en la atencion sanitaria dirigida a incrementar la

CV de estos pacientes.

10. Plan de trabajo: Cronograma

El estudio se desarrollara en el plazo de 18 meses, durante los cuales se
realizaran distintas actividades para las que es estipulara una fecha
aproximada de inicio y de conclusién, segun el cronograma que se detalla

en la tabla siguiente (Tabla I).
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MESES

ACTIVIDADES

9110

11

12

13

14

15

16

17

18

Analisis documental

Presentacion del
disefio de proyecto al
Comité de Etica

Contactar con
participantes

Entrega de
consentimiento
informado y
realizacion de
cuestionario IBDQ-32

Entrega de
consentimiento
informado y
realizacion de
entrevistas en
profundidad

Transcripcion y
analisis de datos
cualitativos

Andlisis de datos
cuantitativos

Triangulacion de los
resultados

Elaboracion de las
conclusiones

Difusiéon de los
resultados

Tabla I. Estdn remarcados en distintos colores, segun la fase del estudio,

los meses durante los cuales se desarrollara cada una de las actividades.

11. Aspectos éticos

Para realizar la investigacion, es necesario garantizar el cumplimiento de

los diferentes principios éticos vigentes en la normativa juridica referida a

la investigacion.
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Con el fin de dar cumplimiento a la Ley 14/2007 del 3 de julio, de

Investigacion Biomédica, se deben de solicitar los permisos oportunos.*

Ademas de la mencionada Ley, se han de tener en cuenta los siguientes

documentos:

Declaracién de Helsinki*

Cédigo de NGremberg (1947)%

Informe Belmont (1979)*' “Principios y guias éticos para la
proteccion de los sujetos humanos de investigacion”. Documento
en el que se declaran tres principios de interés en la investigacion:
o Principio de Respeto a las personas

o Principio de Beneficencia

o Principio de Justicia

Normas del Consejo para la Organizacion Internacional de
Ciencias Médicas.*®

Convencién de Derechos Humanos y Biomedicina del Consejo de

Europa.*

Con el fin de dar cumplimiento dichos principios, es necesario que el

paciente firme los siguientes documentos:

Consentimiento informado, recogido en el Articulo 4 de la Ley
14/2007 del 3 de julio, de Investigacion Biomédica, documento
escrito en el que se debe explicar en qué consiste la investigacion
a llevar a cabo, recogiendo también los derechos del participante
(anonimato mediante la codificacion de sus datos, abandono de la
participacion en el estudio, etc.) (ANEXO 1V).

Proteccion de datos personales y garantias de confidencialidad: en
cumplimiento a la Ley Orgéanica 15/1999 del 13 de Diciembre de
Proteccion de Datos de Caracter Personal, se han de garantizar la
confidencialidad de datos personales y la proteccion de la intimidad
personal durante la actividad de la investigacion. No se puede
acceder a informacién personal de terceros sin la previa

autorizacion de los mismos.>°
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Ademas el estudio deber& de reunir los siguientes requisitos:

e Cumplir los Articulos 6 y 7 de la Ley 14/2007 del 3 de Julio, de
Investigacion Biomédica de no discriminacion y gratuidad,
respectivamente.

e Ser aprobado por el CAEIG, basandose en los criterios de

evaluacion estipulados.

12. Plan de difusion de resultados

El objetivo final de una investigacion en el ambito de las ciencias de la
salud es poner en conocimiento la informacion relevante sobre el tema a
estudio, ya sea importante socialmente, Gtil para la practica diaria de los
propios profesionales, o porque hay un vacio de conocimiento sobre la
cuestion a tratar.

En una buena investigaciéon es imprescindible que se realice una correcta
difusién en el ambito cientifico, de tal manera que llegue al mayor nimero
de personas posible. En caso contrario, de poco serviria el esfuerzo
dedicado en la realizacion de la investigacion.

Con el fin de que el estudio de investigacion pase a formar parte del
conocimiento cientifico, se utilizaran dos medios de difusion: la
publicacion del estudio en revistas cientificas y la asistencia del
investigador a congresos que puedan tener relacién con el estudio.

Para la seleccién de revistas hay que tener en cuenta el factor de impacto
de las mismas, que consiste en la medida de la importancia de sus
publicaciones.

La seleccion de revistas, se ha realizado utilizado la base de datos IS
Web of Knowledgee, en la cual encontramos una aplicacion informatica:
Journal Citation Reports (JCR), que ofrece un medio sistematico y objetivo
para evaluar criticamente las principales revistas del mundo.

La difusion de resultados se hara contando con las revistas cientificas

internacionales y nacionales:
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American Journal of Gastroenterology: International (United
States). JCR (2014). Factor de impacto= 10,755

Journal of Crohns and Colitis: International (Netherlands). JRC
(2014). Factor de impacto = 6,234

Revista Espafiola de Enfermedades Digestivas: Nacional (Espafia).
JRC (2014). Factor de impacto = 1,414

Gastroenterology Nursing: International (United States). JRC
(2014). Factor de impacto = 0,688

La asistencia a congresos tiene como objetivo la exposicion del estudio

mediante charlas, coloquios o conferencias.

La seleccion de los congresos se encuentra limitada por la materia de la

que trata el estudio, siendo los mas procedentes para su exposicion los

gue atafien a las principales enfermedades inflamatorias intestinales. En

este ambito, los congresos mas importantes a los que se asistira son los

siguientes:

Symposium Internacional “César Chantar Barrios” sobre el Ell
(Madrid).

Curso de enfermedades del colon (Barcelona).

Semana de las Enfermedades Digestivas. Congreso SEPD y Curso
de Posgrado SEPD/AGA (Santiago de Compostela).

Congress of ECCO (Amsterdam).

13. Financiacion de la investigacion

13.1 Recursos necesarios

El proyecto de investigacion se llevara a cabo en el Complejo
Hospitalario Arquitecto Marcide de Ferrol. No se necesitan recursos
humanos ni contratacion de personal, ya que el estudio lo realizara
Javier Aguiar Pita, estudiante de 4° curso de Enfermeria en la
facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol.

Calidad de vida y perspectiva personal de la enfermedad en personas con Ell



29

e Presupuesto para gastos materiales:

La realizacion del estudio conlleva una serie de gastos de gestion
necesarios, como el material necesario para realizar las entrevistas
los entrevistados,

y cuestionarios, botellines de agua para

desplazamientos del investigador al centro de trabajo, etc. Se

detallan todos ellos en la siguiente tabla (Tabla II).

PRECIO PRECIO
PRODUCTO CANTIDAD UNIDAD TOTAL
Bolllgrafo de 5 3 15
varios colores
Botellin de agua 200 0,25 50
Ll .
m Libreta 2 5 10
% P de 500
SR ~2quete de 2 8 16
. | folios
_Cartucho de 4 40 160
impresora
Desplazamiento
(0,19 €/km) 100 (8 km) 1,52 152
L
= Grabadora de voz 1 70 70
<
m ot
|<£ Ordenador portatil 1 500 500
&
S | Impresora
Z | multifuncion 1 80 80
TOTAL 1.043€

Tabla Il. Detalle de los gastos de material y otros necesarios para

realizar el estudio.

e Presupuesto para asistencia a congresos:
La asistencia a los congresos en los que se difundiran los
resultados de este estudio tiene un coste elevado, que se detalla

en la siguiente tabla (Tabla Ill).
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CONGRESO INSCRIPCION® |DESPLAZAMIENTO| MANUTENCION | TOTAL
Symposium
Internacional
“César Chantar
Barrios” sobre el
Ell (Madrid) 545 200 100 845
Curso de
enfermedades del
colon (Barcelona) 200 350 100 650
Semana de las
Enfermedades
Digestivas.
Congreso SEPD
y Curso de
Posgrado
SEPD/AGA
(Santiago de
Compostela) 710 50 250 | 1010
Congress of
ECCO
(Amsterdam) 605 550 350 | 1505
TOTAL 2060 1150 800 [4.010 €

Tabla Ill. Cantidades que sera necesario abonar para la asistencia

a cada uno de los congresos. (*) Los precios de inscripciéon

corresponden a las ediciones del afio 2016.

13.2 Posibles fuentes de financiacion
El presupuesto para la asistencia al congreso internacional
(Congress of ECCO), podria financiarse con las ayudas para la
formacion de personal no médico que convoca anualmente el
Grupo Esparfol de Trabajo en Enfermedad de Crohn y Colitis
Ulcerosa (GETECCU) con la colaboracién de Otsuka,* para lo cual
el investigador deberd de ser socio de GETECCU y aportar un
certificado extendido por el responsable de la Unidad confirmando
la pertenencia a su grupo de investigacion y que se cumple alguna
de las dos condiciones siguientes:
e Ser el primer firmante de una comunicacion aceptada a un
congreso internacional, en cuyo caso es imprescindible
adjuntar la carta de aceptacion y el programa

correspondientes.
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e La asistencia a cursos de caracter internacional de
formacion. En tal caso, es necesario adjuntar el programa y
la matriculacién ya realizada.

La principal fuente de financiacion podria ser la Xl Beca
GETECCU - Otsuka.’? Destinada a proyectos relacionados con la
Ell. Para optar a dicha beca el investigador ademas de ser socio de
GETECCU, deberd de enviar la documentacion relativa a la
investigacion en el plazo y con las condiciones que se establecen
en sus bases de convocatoria.

Por dltimo, se solicitara al Instituto de Salud Carlos 1l la ayuda
destinada a proyectos de investigacion traslacional y clinica de las
enfermedades inflamatorias y crénicas. El proyecto y la solicitud de
la ayuda habran de reunir los requisitos establecidos en la

Resolucion de 8 de febrero de 2012, del Instituto de Salud Carlos
11,53
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ANEXO |

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS
Edad:
Sexo: LJM (CJH

Fecha de nacimiento: [/

Estado civil:
e Casado o viviendo en pareja
e Separado
e Divorciado
e Viudo
e Soltero
Situacion laboral:
e Activo
e En paro
e Estudiante

Lugar de residencia:

Nivel de estudios:
e Primaria
e Secundaria
¢ Ciclo de formacion de grado medio
e Ciclo de formacién de grado superior
e Universitarios

e Postgrado

Calidad de vida y perspectiva personal de la enfermedad en personas con Ell



40

ANEXO Il

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE ADULTO EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION.

TITULO DEL ESTUDIO: Calidad de vida y perspectiva personal de la
enfermedad en personas con Enfermedad Inflamatoria Intestinal.
INVESTIGADOR: Javier Aguiar Pita

CENTRO: Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol

Este documento tiene por objeto ofrecerle informaciéon sobre un estudio de
investigacién en el que se le invita a participar. Este estudio ha sido
aprobado por el Comité Autonémico de Etica en la Investigacion de Galicia
(CAEIG).

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 os detalles sobre el mismo. Si asi lo desea, puede
llevar el documento, consultarlo con otras personas, y tomar el tiempo
necesario para decidir si participar o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Usted puede
decidir no participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer, retirando el
consentimiento en cualquier momento sin obligacién de dar explicaciones. Le
aseguramos que esta decision no afectara a la relaciébn con su médico ni la

asistencia sanitaria a la que Usted tiene derecho.

¢, Cual es el propésito del estudio?
El objetivo de este estudio es identificar como afecta la enfermedad

inflamatoria intestinal a la calidad de vida de las personas que la padecen.
¢Por qué me ofrecen participar a mi?

Usted es invitado a participar en este estudio porque cumple los siguientes

requisitos:
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e Padece una enfermedad inflamatoria intestinal, de la que esta
diagnosticado hace al menos 6 meses.
e Tiene una edad comprendida entre los 20 y los 40 afios.

e Acude a la Unidad de Digestivo de Ferrol.

¢En qué consiste mi participaciéon?

Su participacion consistird fundamentalmente en realizar una entrevista y/o
cumplimentar un cuestionario relacionado con la calidad de vida en las
personas con Enfermedad Inflamatoria Intestinal.

Mediante la firma del consentimiento informado adjunto, Vd. autoriza al
investigador a utilizar los datos obtenidos en la entrevista y/o cuestionario
para realizar la investigacion. También autoriza al investigador a ponerse en
contacto con Vd. las veces que fuere necesario.

La duracion total estimada de la entrevista es de 40-50 minutos y de la

cumplimentacion del cuestionario entre 15y 20 minutos.

Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

Su participacion le supondra las siguientes molestias:

Asistir al centro hospitalario los dias que el investigador le sefiale para
realizar la entrevista y/o cuestionario durante el tiempo requerido.

Atender a las llamadas telefonicas realizadas por el investigador.

¢ Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Usted obtenga beneficio directo por participar en el
estudio. La investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos 0 poco
claros sobre la calidad de vida en personas con Enfermedad Inflamatoria
Intestinal. Esta informacion podra ser de utilidad en un futuro para otras

personas.

¢Recibiré lainformacion que se obtenga del estudio?

Si Usted lo desea, se facilitarda un resumen de los resultados del estudio.
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¢ Se publicarén los resultados de este estudio?
Los resultados de este estudio serdn remitidos a diversas publicaciones
cientificas para su difusién, pero no se transmitird ningun dato que pueda

llevar a la identificacion de los participantes.

¢ Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, la comunicacién y cesion de sus datos se hara conforme al
dispuesto por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre de proteccion de
datos de caracter personal. En todo momento, usted podré acceder a sus
datos, corregirlos o cancelarlos.

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 podra transmitir a terceros informacion que no pueda ser
identificada. En el caso de que alguna informacion sea transmitida a otros
paises, se realizara con un nivel de proteccion de datos, como minimo,
equivalente a lo exigido por la normativa de nuestro pais.

Sus datos seran recogidos de forma codificada, de tal manera que sélo el
equipo investigador podra conocer a quién pertenecen. Se conservaran hasta
terminar el estudio, momento en el que seran anonimizados.

El responsable de la custodia de los datos es Javier Aguiar Pita.

¢Existen intereses econdémicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por la Facultad de Enfermeria y Podologia
de Ferrol. El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion
al estudio.

Usted no sera retribuido por participar.

Como contactar con el equipo investigador de este estudio?
Usted puede contactar con Javier Aguiar Pita en el teléfong ****x*x*x g

mediante el correo electrénico: **********@udc.es

Muchas gracias por su colaboracién.
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ANEXO 1l

AUTORIZACION PARA LA CESION DE DATOS

Por la presente manifiesto que los datos personales a los que se refiere
este documento han sido facilitados voluntariamente por mi con el
objetivo de proporcionar la informacion necesaria para realizar la
investigacion “Calidad de vida y perspectiva personal de la enfermedad en
personas con EIlI” y autorizo a su tratamiento, informatizado o no, con esta
finalidad.

Mediante la presente, se autoriza que los datos personales de caracter
sanitario existentes en el Servicio Galego de Saude puedan ser cedidos
por el responsable del tratamiento al investigador Javier Aguiar Pita, con
el unico fin de elaborar la investigacion citada.

El interesado tiene la posibilidad de ejercitar los derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicién, de conformidad con lo dispuesto en
la legislacion aplicable, Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter
Personal (LOPD) 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de

Caracter Personal.

Nombre:
DNI:
Fecha:

Firma:
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ANEXO IV

DOCU
UN ES

MENTO DE CONSENTIMENTO PARA LA PARTICIPACION EN
TUDIO DE INVESTIGACION

TITULO DEL ESTUDIO: Calidad de vida y perspectiva personal de la

enfermedad en personas con enfermedad inflamatoria intestinal.

Yo,

Lei la hoja de informacion del estudio arriba mencionado, que me
fue entregada por Javier Aguiar Pita, al cual le formulé todas las
preguntas necesarias sobre el estudio para comprender sus
condiciones y considero que recibi la suficiente informacion sobre
éste.

Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo
retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar
explicaciones, y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas
en la hoja de informacién al participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

[Fdo. el participante] [Fdo. el investigador]

Nombr

Fecha:

Calidad

e y apellidos: Nombre y apellidos:

Fecha:
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ANEXO V

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

D/Dia. Javier Aguiar Pita

Con teléfono de contacto: *********  a_correo-e; *********@udc.es

Direccion postal:

SOLICITA la evaluacion de:
X] Protocolo nuevo de investigacion
[] Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité
[] Modificacién o Ampliacion a otros centros de un estudio ya aprobado
por el Comité
DEL ESTUDIO:
Titulo: Calidad de vida y perspectiva personal de la enfermedad en personas
con Ell
Promotor:
MARCAR si procede que confirma que cumple los requisitos para la
exencién de tasas segun el art. 57 da Ley 16/2008, de 23 de
diciembre, de presupuestos generales de la Comunidad Auténoma de
Galicia para el afio 2009. (DOGA de 31 de diciembre de 2008) []
Cdbdigo del protocolo:
Version del protocolo:
Tipo de estudio:
[] Ensayo Clinico con medicamentos
CEIC de Referencia:
[] Investigaciones clinicas con productos sanitarios
[l EPA-SP (estudio post-autorizacion con medicamentos
seguimiento prospectivo)
[X] Otros estudios no incluidos en las categorias anteriores
Investigador/es: Javier Aguiar Pita
Centro/s: Centro Hospitalario Universitario Arquitecto Marcide.
Se adjunta la documentacién necesaria en base a los requisitos que figuran en la
web de la Rede Galega CEls, y me comprometo a tener a disposicion de los
participantes los documentos de consentimiento informado aprobados por el comité
en gallego y castellano.

En Ferrol, a de de

Fdo.: Javier Aguiar Pita

REDE DE COMITES DE ETICA DA INVESTITACION DE GALICIA
Secretaria Técnica do CAEI de Galicia
Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade
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ANEXO VI

Guia de entrevista semi-estructurada.

Afectacién social

Hébleme acerca de usted (familia, situacion econémica, social...)
¢Cuales eran sus metas y expectativas en la vida previas a la aparicion
de la enfermedad?

¢ Estas metas y expectativas se han modificado? ¢,Por qué?

¢ Ha influido la Ell en su trabajo? ¢ Por qué?

¢Ha influido la ElIl en sus relaciones personales (con sus
amigos/familia/pareja)? ¢ Por qué?

¢ Como le apoya su entorno mas cercano en lo relativo a la enfermedad?

Afectacién emocional

¢,Cémo ha cambiado su dia a dia desde que presenta EIllI? ¢Qué opina
de ello?

¢, Cémo describiria su estado de animo desde que padece la EllI? ¢Cree
que ha cambiado? ¢ Por qué?

¢, Considera que hay actividades que han cambiado o que ya no puede
realizar desde su diagndstico? ¢ Cudles son? ¢Qué opina de ello?

Con respecto a una persona de su misma edad, ¢cOmo consideraria su
estado de salud actual?

¢ Ha influido la Ell sobre su motivacion y energia? ¢,Por qué?

¢Qué le ha ayudado a afrontar los cambios en su vida o qué se lo
impide?

Sintomas digestivos

¢ Cudl es el sintoma digestivo que mas le afecta en su dia a dia? ¢ En qué
modo le afecta?

¢Con qué frecuencia padece brotes de la enfermedad? ¢Coémo le
afectan? ¢ COmo se siente cuando ocurren?

¢ Cree que algun tipo de actuacién sanitaria podria ayudarle a mejorar su
calidad de vida? ¢, Cual?

Sintomas sistémicos

¢, Cudl es el sintoma sistémico que mas le afecta en su vida diaria?

¢ Tiene algun problema relacionado con la movilidad? ¢Cémo le afecta
este problema?

¢ Tiene algun problema relacionado con la vision? ¢Como le afecta este
problema?

¢ Tiene algun problema relacionado con la piel? ¢Como le afecta este
problema?

¢, Cree que algun tipo de actuacién sanitaria podria ayudarle a mejorar su
calidad de vida? ¢ Cual?
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DIARIO DE CAMPO
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Fecha:

Lugar:

Facilitador:

Tiempo de observacion:

Datos observados

Datos interpretados
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ANEXO Vi

INFLAMMATORY BOWEL DISEASE QUESTIONNAIRE - 32

Marque con un circulo la respuesta que corresponde mas exactamente
con su situacion durante las dltimas dos semanas

1. ¢Con qué frecuencia ha ido de vientre durante las ultimas dos
semanas?

1. Mas frecuentemente que 5. Ligero aumento de la
nunca frecuencia de defecacion

2. Extremada frecuente 6. Aumento minimo de la

3. Con mucha frecuencia frecuencia de defecacion

4. Moderado aumento de la 7. Normal, sin ningun
frecuencia de defecaciéon aumento de la frecuencia

de defecacion

2. ¢ Con qué frecuencia le ha causado problemas la sensacion de fatiga o
de cansancio y agotamiento durante las ultimas dos semanas?

1. Siempre 5. Pocas veces
2. Casi siempre 6. Casi nunca
3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces

3. ¢Con qué frecuencia se ha sentido frustrado, impaciente o inquieto a
causa de su problema intestinal durante las Ultimas dos semanas?

1. Siempre 5. Pocas veces
2. Casi siempre 6. Casi nunca
3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces

4. ¢Con qué frecuencia se ha visto incapacitado para ir a estudiar o al
trabajo a causa de su problema intestinal durante las ultimas dos
semanas?

1. Siempre 5. Pocas veces
2. Casi siempre 6. Casi nunca
3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces

5. ¢ Durante cuanto tiempo en las ultimas dos semanas ha tenido diarrea?
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1. Siempre 5. Pocas veces

2. Casi siempre 6. Casi nunca

3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces

6. ¢ Cuanta energia ha tenido durante las ultimas dos semanas?
1. Ninguna energia 5. Bastante energia

2. Muy poca energia 6. Mucha energia

3. Poca energia 7. Rebosante de energia
4. Cierta energia

7. ¢Con qué frecuencia ha estado preocupado ante la posibilidad de tener
que operarse por su problema intestinal durante las udltimas dos
semanas?

1. Siempre 5. Pocas veces
2. Casi siempre 6. Casi nunca
3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces

8. ¢Con qué frecuencia ha tenido que aplazar o anular una cita o
compromiso social a causa de su problema intestinal durante las ultimas
dos semanas?

1. Siempre 5. Pocas veces
2. Casi siempre 6. Casi nunca
3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces

9. ¢Con qué frecuencia ha tenido retortijones durante las ultimas dos
semanas?

1. Siempre 5. Pocas veces
2. Casi siempre 6. Casi nunca
3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces

10. ¢Con qué frecuencia ha tenido malestar general durante las ultimas
dos semanas?

1. Siempre 5. Pocas veces
2. Casi siempre 6. Casi nunca
3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces
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11. ¢Con qué frecuencia ha estado preocupado por temor a no encontrar
un lavabo cerca durante las ultimas dos semanas?

1. Siempre 5. Pocas veces
2. Casi siempre 6. Casi nunca
3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces

12. ¢Qué dificultad ha tenido, a causa de su problema intestinal, en las
actividades de ocio o deportes que le hubiera gustado hacer durante las
dltimas dos semanas?

1. Muchisima dificultad, imposible 6. Apenas ninguna dificultad
hacer actividades 7. Ninguna dificultad; mi

2. Mucha dificultad problema intestinal no ha

3. Bastante dificultad limitado mis actividades de

4. Algo de dificultad ocio ni deportivas

5. Un poco de dificultad

13. ¢Con qué frecuencia ha tenido dolor abdominal durante las ultimas
dos semanas?

1. Siempre 5. Pocas veces
2. Casi siempre 6. Casi nunca
3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces

14. ¢Con qué frecuencia ha tenido problemas porque se ha despertado
por la noche durante las ultimas dos semanas?

1. Siempre 5. Pocas veces
2. Casi siempre 6. Casi nunca
3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces

15. ¢(Con qué frecuencia se ha sentido deprimido o desanimado a causa
de su problema intestinal durante las Gltimas dos semanas?

1. Siempre 5. Pocas veces
2. Casi siempre 6. Casi nunca
3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces

16. ¢Con qué frecuencia durante las ultimas dos semanas ha tenido que
dejar de asistir a actos sociales porque no habia un lavabo cerca?
1. Siempre 2. Casi siempre
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3. Bastantes veces 6. Casi nunca
4. A veces 7. Nunca
5. Pocas veces

17. En general, ¢hasta qué punto ha sido un problema tener gases
durante las ultimas dos semanas?

1. Un gran problema 5. Muy poco problematico
2. Un problema importante 6. Casi ningun problema
3. Bastante problemético 7. Ningun problema

4. Algo problematico

18. En general, ¢ hasta qué punto ha sido un problema durante las ultimas
dos semanas el mantener o llegar al peso que a usted le gustaria?

1. Un gran problema 5. Muy poco problematico
2. Un problema importante 6. Casi ningun problema
3. Bastante problematico 7. Ningun problema

4. Algo problemético

19. Muchos pacientes con un problema intestinal tienen frecuentes
preocupaciones y angustias a causa de su enfermedad. En general, ¢,con
qué frecuencia durante las dUltimas dos semanas se ha sentido
preocupado o angustiado por llegar a tener cancer, o por pensar que
nunca mas volveria a encontrarse bien, o por tener una recaida?

1. Siempre 5. Pocas veces
2. Casi siempre 6. Casi nunca
3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces

20. ¢Con qué frecuencia durante las ultimas dos semanas ha tenido una
sensacion de hinchazéon abdominal?

1. Siempre 5. Pocas veces
2. Casi siempre 6. Casi nunca
3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces

21. ¢(Con qué frecuencia durante las ultimas dos semanas se ha sentido
relajado y libre de tension?

1. Siempre 5. Pocas veces
2. Casi siempre 6. Casi nunca
3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces
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22. ¢Cuantas veces durante las Ultimas dos semanas ha tenido
problemas de sangrar al ir de vientre?

1. Siempre 5. Pocas veces
2. Casi siempre 6. Casi nunca
3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces

23. ¢Con qué frecuencia durante las Gltimas dos semanas se ha sentido
avergonzado en publico por dolores desagradables o ruidos causados por
su problema intestinal?

1. Siempre 5. Pocas veces
2. Casi siempre 6. Casi nunca
3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces

24. ¢Con qué frecuencia durante las ultimas dos semanas ha tenido
ganas de ir al lavabo sin realmente hacer de vientre?

1. Siempre 5. Pocas veces
2. Casi siempre 6. Casi nunca
3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces

25. ¢,Con qué frecuencia se ha sentido deprimido, lloroso o desanimado a
causa de su problema intestinal durante las Ultimas dos semanas?

1. Siempre 5. Pocas veces
2. Casi siempre 6. Casi nunca
3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces

26. ¢Con qué frecuencia durante las ultimas dos semanas ha manchado
accidentalmente su ropa interior?

1. Siempre 5. Pocas veces
2. Casi siempre 6. Casi nunca
3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces

27. ¢Con qué frecuencia durante las ultimas dos semanas se ha sentido
enfadado a causa de su problema intestinal?

1. Siempre 3. Bastantes veces

2. Casi siempre 4. A veces
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5. Pocas veces 7. Nunca
6. Casi nunca

28. En general, durante las dltimas dos semanas, ¢hasta qué punto su
problema intestinal ha sido un problema para sus relaciones sexuales?

1. Un gran problema 5. Muy poco problematico
2. Un problema importante 6. Casi ningun problema
3. Bastante problematico 7. Ningun problema

4. Algo problemético

29. ¢Con qué frecuencia ha tenido nauseas o ganas de vomitar durante
las ultimas dos semanas?

1. Siempre 5. Pocas veces
2. Casi siempre 6. Casi nunca
3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces

30. ¢Con qué frecuencia se ha sentido de mal humor durante las ultimas
dos semanas?

1. Siempre 5. Pocas veces
2. Casi siempre 6. Casi nunca
3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces

31. ¢Con qué frecuencia durante las tltimas dos semanas se ha sentido
incomprendido por los demas?

1. Siempre 5. Pocas veces
2. Casi siempre 6. Casi nunca
3. Bastantes veces 7. Nunca

4. A veces

32. ¢Hasta qué punto ha estado satisfecho, contento o feliz con su vida
personal durante las Ultimas dos semanas?

1. Muy insatisfecho, infeliz 5. Bastante satisfecho, contento
2. Bastante insatisfecho, infeliz 6. Muy satisfecho, feliz

3. algo insatisfecho, descontento 7. Extremadamente satisfecho,
4. Algo satisfecho, contento no podria ser mas feliz
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