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Resumen

Antecedentes: el aumento de la incidencia del cancer esta provocando la
necesidad de incrementar la atencién a los protocolos de cuidados paliativos
para los pacientes en fase terminal. Muchos pacientes reclaman la posibilidad
de recibir cuidados paliativos domiciliarios para incrementar su calidad de vida.
Objetivos: el objetivo es comparar la calidad de vida, sintomas fisicos,
bienestar psicolégico y espiritual entre pacientes que reciben cuidados
paliativos domiciliarios y hospitalarios. Métodos: se aplicara un estudio
descriptivo transversal comparativo, en el que se estableceran dos grupos
(cuidados paliativos domiciliarios y hospitalarios). La muestra estd compuesta
por 63 pacientes en cada grupo. Se aplicaran cuestionarios de calidad de vida,
bienestar psicolégico y espiritual. Resultados esperados: se espera que la
calidad de vida, los sintomas fisicos, el bienestar psicologico y espiritual sea
superior en el grupo de pacientes en cuidados paliativos domiciliarios.
Aplicabilidad: se pretende mejorar la calidad de vida, la sintomatologia, el

bienestar psicolégico y espiritual de los pacientes oncoldgicos en fase terminal.

Palabras clave: cancer, cuidados paliativos, calidad de vida, sintomas fisicos,

bienestar psicolégico, bienestar espiritual.



Abstract

Background: Increased cancer incidence is raising the need for increased
attention to palliative care protocols for terminally ill patients. Many patients
claim the possibility of receiving home palliative care to increase their quality of
life. Objectives: The objectives are to compare quality of life, physical
symptoms, psychological and spiritual well-being among patients receiving
home and hospital palliative care. Methods: A comparative cross-sectional
descriptive study will be conducted, in which two groups are established (home
and hospital palliative care). The sample is composed of 63 patients in each
group. Quality of life questionnaires, psychological and spiritual well-being are
applied. Expected results: Quality of life, physical symptoms, psychological
and spiritual well-being are expected to be higher in the group of patients in
home palliative care. Applicability: To improve the quality of life, the
symptomatology, the psychological and spiritual well-being of end-stage cancer
patients.

Keywords: Cancer, Palliative Care, Quality of Life, Physical Symptoms,
Psychological Well-Being, Spiritual Well-Being.



1 Introduccion

1.1 Justificacion del estudio

La prevalencia e incidencia del céncer esta aumentando en todo el
mundo debido al crecimiento y envejecimiento de la poblacién, asi como a una
creciente prevalencia de factores de riesgo establecidos como el tabaquismo,
el sobrepeso, la inactividad fisica y los cambios en los patrones reproductivos
asociados con la urbanizacién y el desarrollo econémico. Alrededor de 14,1
millones de nuevos casos de cancer y 8,2 millones de muertes ocurrieron en
2012 en todo el mundo (1).Segun datos de EUROSTAT (2), el cancer
constituye la segunda causa de muerte mas frecuente en la Unién Europea, lo
que supone el 29 y el 23% de las muertes de hombres y mujeres,
respectivamente. Ademas, se espera que estas cifras aumenten como

resultado del envejecimiento de la poblacion.

Los nuevos tratamientos emergentes en oncologia, particularmente
durante las fases mas avanzadas de la enfermedad, estan produciendo un
aumento de la esperanza de vida de los pacientes (3). Para aquellos que estan
en una fase irreversible de la enfermedad, el objetivo de la terapia es extender

la supervivencia mientras se mantiene o mejora la calidad de vida.

Es necesario, por lo tanto, la aplicacién de programas de atencion de
cuidados paliativos que incremente la calidad de vida de estas personas en la

ultima etapa de su vida.

1.2 Cuidados paliativos

El cuidado paliativo tiene como objetivo aliviar y prevenir el sufrimiento
en el ambito fisico, psicoldgico, social y espiritual (4) para las personas con
enfermedades avanzadas y que limitan la vida. Es importante sefalar que la
OMS define la atencion paliativa como un enfoque que es competencia de
todas las especialidades sanitarias que, independientemente de su disciplina,
tienen la responsabilidad de cuidar a un paciente (5). Adicionalmente, la OMS
también apoya el desarrollo y la amplia disponibilidad de cuidados paliativos



especializados impartidos por profesionales sanitarios especificamente
formados para esta tarea. Normalmente, el servicio de cuidados paliativos
especializado esta provisto por equipos multi-disciplinares en salas de
internacién, o bien como equipos de consulta dentro de los hospitales, asi
como con profesionales encargados de proporcionar cuidados paliativos en el
hogar(6). Los equipos de cuidados paliativos consisten principalmente en un o
una médico, un enfermero o enfermera experimentados, un psicélogo o
psicéloga y un trabajador o trabajadora social, que van a cubrir las distintas
areas de atencién en estos pacientes (7).

La atencién paliativa tiene como objetivo mejorar la calidad de vida de
los pacientes y sus familias frente a los problemas asociados con
enfermedades potencialmente mortales, mediante la prevencion y alivio del
sufrimiento, la identificacién precoz y la evaluacién y tratamiento del dolor y
otros problemas fisicos, psicosociales y espirituales(8). En muchos casos, entre
los pacientes con cancer avanzado, las necesidades fisicas comunes (por
ejemplo, nauseas) y psicosociales (por ejemplo, depresién, ansiedad), asi
como las preocupaciones econdmicas, no se tratan adecuadamente (9).
Ademas, el personal hospitalario a menudo informa que no tiene suficiente
tiempo para atender a los pacientes con necesidades de cuidados paliativos y
la mayoria no se siente bien preparado para esta tarea (10). Por otra parte, las
terapias intensivas o agresivas al final de la vida (por ejemplo, quimioterapia)
tienen un impacto considerable en los pacientes y sus familias (11), por lo que
en determinados casos podria ser cuestionable la aplicacién de este tipo de
terapias en el final de la vida, ya que podrian repercutir negativamente sobre la
calidad de vida de los pacientes (12).

El enfoque de cuidados paliativos esta orientado a optimizar la calidad
de vida de los pacientes y sus familias frente a problemas asociados con el
cancer y otras enfermedades potencialmente mortales en general. En este
marco, se hace hincapié en el alivio de los sintomas, la comunicacién
actualizada de los objetivos terapéuticos y el apoyo tanto a los pacientes como
a sus familias a lo largo de la trayectoria de la enfermedad. Es importante
destacar que la eficacia de los cuidados paliativos en la mejora de la calidad de



vida de los pacientes con cancer avanzado ha sido corroborada por un
volumen cada vez mayor de investigacion (12-14).

Varias autoridades sanitarias y asociaciones médicas recomiendan la
integracion temprana de los cuidados paliativos en la trayectoria de la
enfermedad (12,15). Sin embargo, los estudios disponibles informan de que, al
final de la vida, los pacientes con cancer por lo general reciben una atencion
que no es la mas adecuada para sus necesidades, por lo que la integracién de
los cuidados paliativos en la ultima fase de la enfermedad sigue siendo
limitada. Los estudios indican que la prestacion actual de asistencia sanitaria
europea para los pacientes con cancer es suboptima tanto desde el punto de
vista de la calidad de la atencion como desde la perspectiva de los medios
econémicos y financieros. A su vez, estas carencias se asocian con varios
efectos adversos, entre los que se encuentran la incapacidad de los pacientes
de morir en su lugar de preferencia (16), grandes discrepancias en las
trayectorias de tratamiento (17) y riesgos relacionados con la sobrecarga de los
cuidadores informales, lo que implica un desequilibrio en las redes de atencion

que rodean al paciente (18).

1.3 Necesidades de atencion de pacientes oncoldgicos terminales

La evaluacion de la experiencia subjetiva del paciente de los sintomas
de la enfermedad y de la toxicidad relacionada con el tratamiento ha
aumentado (19), asi como también se esta estudiando el efecto sobre la
calidad de vida de los cuidados rutinarios y el seguimiento del paciente (20).
Los instrumentos de evaluacién de la calidad de vida se han utilizado en la
oncologia desde hace algun tiempo, midiendo el impacto de la enfermedad en
el funcionamiento y el bienestar de los pacientes. Existen muchos cuestionarios
gue permiten medir los efectos secundarios relacionados con el tratamiento, asi
como los sintomas de la enfermedad. Estos son usualmente disefiados para
usarse con cuestionarios mas genéricos de calidad de vida que revelan el
impacto general que la enfermedad y el tratamiento pueden ejercer sobre el
bienestar fisico, funcional, emocional y social. Entre las herramientas de

evaluacién de resultados clinicos informados por el paciente se encuentran las



utilizadas por la Organizacion Europea de Investigacion y Tratamiento del
Cancer (EORTC), denominada QLQ-C30 (21) y la escala de Evaluacion
Funcional de la Terapia del Cancer (FACT-G) (22). Ambos tienen modulos o
subescalas de cancer especificos de la enfermedad, pero el FACT tiene una
gama mas amplia de subescalas especificas del tratamiento.

Fainsinger et al (23) llevaron a cabo un estudio retrospectivo de 100
pacientes consecutivos ingresados en una unidad de cuidados paliativos
durante al menos 6 dias, y reporté la intensidad de los sintomas de dolor,
nauseas y somnolencia en los Uultimos 7 dias de vida. Los sintomas se
evaluaron utilizando una escala analégica visual de 0-100, y fueron
completados por los pacientes siempre que fue posible, o bien por familiares o
enfermeras. Se observd que la somnolencia aumenté progresivamente,

mientras que el dolor y las nauseas mejoraron cerca del momento de la muerte.

En un estudio prospectivo, Conill et al (24) informaron de la prevalencia
de sintomas en los ultimos 7 dias de vida en 176 pacientes con cancer
avanzado que murieron en casa, en el hospital o en un centro de acogida en
Espana. Dieciocho sintomas fueron evaluados por los clinicos como ausentes o
presentes en la primera consulta y luego durante la ultima semana de vida. El
intervalo de tiempo medio entre las visitas de evaluacion fue de 6,5 semanas.
La mayoria de los sintomas aumentaron su frecuencia en la segunda visita, con
anorexia (80%), sequedad de boca (70%), confusion (68%), estrefiimiento
(55%), disnea (47%), disfagia (46%) y ansiedad (46%) como los sintomas mas
frecuentes en la ultima fase de la enfermedad.

Hall et al examinaron la prevalencia de sintomas en las ultimas 48 horas
de vida entre una muestra de 185 residentes de centros de atencién a largo
plazo en Canada (25).El 8% de los pacientes tenia cancer. Los investigadores
informaron de sintomas de disnea (62%), dolor (44%), respiracion ruidosa
(39%), delirio (29%), disfagia (28%), fiebre (24%) y mioclonia (16%) en las
ultimas 48 horas de vida.

En un estudio italiano, Toscani et al (26) entrevistaron a las enfermeras
dentro de las 72 horas posteriores a la muerte para documentar los sintomas
que habian observado en 370 pacientes que murieron en salas hospitalarias



generales (el 25% tenia cancer). Los sintomas mas comunes en el Gltimo dia
de vida fueron fatiga (98%), somnolencia (78%), dolor (75%), anorexia (73%),

disnea (70%), incontinencia (57%) y confusién (55%).

Veerback et al (27) las enfermeras que proporcionaran su evaluacion de
los sintomas de los pacientes en los ultimos 3 dias de vida dentro de una
semana después de la muerte entre los pacientes que murieron en los
hospitales (n = 11), hogares de ancianos (n = 102). Las preguntas se basaron
en el Cuestionario Principal de la Organizacion Europea para la Investigaciéon y
Tratamiento del Céancer de Calidad de Vida del Cancer (EORTC QLQ-C30).
Los investigadores informaron de la intensidad media de los sintomas, pero no
de la prevalencia. Se observé una intensidad de fatiga de entre 61-73 sobre
100, falta de apetito entre 42-77, disnea entre 41-92, dolor entre 38-58 y
dificultad para concentrarse entre 49-58.

En un estudio retrospectivo realizado en Corea, Hwang et al (28)
informaron de la aparicion de 17 signos y sintomas documentados por el
equipo clinico en 181 pacientes con cancer avanzado que murieron en una
unidad de cuidados paliativos. Los sintomas de confusién o delirio (33%), dolor
(24%), disnea en reposo (21%), aumento del suefio (12%), debilidad general
(6%), ansiedad o depresion (6%), molestias abdominales (6%), nauseas o
vémitos y falta de apetito (5%)fueron los mas frecuentes en estos pacientes en

los Ultimos momentos de su vida.

El estudio Investigando el Proceso de Morir, un estudio prospectivo,
observacional longitudinal que examind la expresion de los sintomas en la
ultima semana de vida (29) incluyé datos de 357 pacientes con cancer
avanzado de dos unidades de cuidados paliativos agudos, en los que se evalu6
la intensidad promedio de 10 sintomas desde la admisidén hasta el alta o muerte
usando la Escala de Evaluacién de Sintomas de Edmonton. La intensidad de
los sintomas demostré que la anorexia, la somnolencia, el bienestar, la fatiga,
la falta de aliento y el insomnio aumentaron significativamente en los ultimos
dias de vida. En el mismo estudio, la presencia o ausencia de otros 15
sintomas que pudieron observarse fueron evaluados por enfermeras de

cabecera cada 12 horas desde el ingreso al alta. La disfagia a los soélidos, la



disfagia a los liquidos, la incontinencia urinaria y el estrefiimiento tuvieron la

frecuencia més alta y continuaron empeorando en los ultimos dias de vida.

1.4 Cuidados paliativos domiciliarios

En circunstancias de enfermedad avanzada y en el final de la vida, el
esfuerzo de trasladar al paciente al ambito hospitalario para la evaluacion y el
tratamiento puede no estar en linea con las preferencias del paciente o con la
mejor opcién para su calidad de vida. La atencién paliativa proporcionada en el
hogar esta asociada con una reduccién en la carga de los sintomas y un
aumento en la satisfaccion del paciente y del cuidador; Ademas, los estudios
también muestran que los cuidados paliativos en el hogar implican una menor
utilizacién de los recursos y los costes (30). Un estudio publicado en 2014
mostré que los pacientes con cancer terminal que recibian servicios de
cuidados paliativos domiciliarios tenian mas probabilidades de morir en el
hogar y que durante los dos ultimos meses de su vida tenian menos
probabilidades de ser hospitalizados y cuando se hospitalizaban pasaban
menos tiempo en el hospital (31). Ademas, los adultos que reciben cuidados
paliativos domiciliarios tienen mas probabilidades de tener una atencién mas
personalizada y la oportunidad de tratar sus inquietudes y los objetivos de la

atencién (32).

Un estudio realizado en Espana sobre pacientes terminales y con
incapacidad funcional que reciben cuidados paliativos en el hogar ha
encontrado que, entre los primeros, el sintoma mas habitualmente tratado es el
dolor (69,6%), seguido de la astenia (53,4%), la incontinencia urinaria (51,4%),
la anorexia (45,6%), el insomnio (45,3%) y los problemas psiquicos (33). La
prevalencia de personas que reciben esta atencidon domiciliaria es de
cuatrocientos casos por cada cien mil habitantes, siendo la proporcién de
mujeres superior a la de hombres (34). El 27,5% tiene como problema de salud
base la neoplasia maligna.

El enfoque de cuidados paliativos domiciliarios en pacientes oncolégicos
ha demostrado una mayor eficacia a la hora de controlar los sintomas vy el
distrés, experimentando menos sintomas de depresion y mejor salud fisica y

calidad de vida que los pacientes con cuidados paliativos hospitalarios.
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Ademas, los pacientes atendidos en su domicilio tienen mayor control sobre los
efectos de su enfermedad, los cuidados médicos y el tratamiento, asi como
sobre el curso de la enfermedad (35). Segun un estudio realizado en Corea
sobre pacientes con cancer, los cuidados paliativos domiciliarios tendrian
Unicamente un efecto positivo sobre la calidad de vida relacionada con los
sintomas fisicos (36).

No obstante, son escasos los estudios que han investigado la eficacia de
los cuidados paliativos domiciliarios sobre la calidad de vida de pacientes
oncoldgicos. Por este motivo, nos planteamos como pregunta de investigacién

la siguiente:

Analizar en pacientes oncoldgicos la influencia de los cuidados paliativos
domiciliarios en comparacién con los cuidados paliativos que se reciben en el
contexto hospitalario sobre la calidad de vida, calidad de vida relacionada con
la salud y otros indicadores de bienestar fisico, psicolégico o espiritual.

2 Hipétesis y objetivos

El objetivo general de este estudio es analizar el impacto sobre la
calidad de vida de los cuidados paliativos domiciliarios en pacientes

oncoldgicos.
Como objetivos especificos se han establecido los siguientes:

1. Comparar la influencia de los cuidados paliativos domiciliarios sobre
la calidad de vida con aquellos aplicados en el ambito hospitalario.

2. Evaluar el efecto de los cuidados paliativos domiciliarios sobre los
sintomas fisicos.

3. Analizar la eficacia de los cuidados paliativos domiciliarios para
mejorar el bienestar psicoldgico.

4. Estudiar el efecto sobre el bienestar espiritual de los cuidados

paliativos domiciliarios.
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Las hipotesis son:

1. Los pacientes oncoldgicos terminales en cuidados paliativos
domiciliarios tienen mayor calidad de vida que los pacientes
oncoldgicos terminales en cuidados paliativos hospitalarios.

2. Los pacientes oncolégicos terminales en cuidados paliativos
domiciliarios tienen menos sintomas fisicos que los pacientes
oncolégicos terminales en cuidados paliativos hospitalarios.

3. Los pacientes oncoldgicos terminales en cuidados paliativos
domiciliarios tienen mayor bienestar psicolégico que los
pacientes oncologicos terminales en cuidados paliativos
hospitalarios.

4. Los pacientes oncolégicos terminales en cuidados paliativos
domiciliarios tienen mayor bienestar espiritual que los
pacientes oncologicos terminales en cuidados paliativos

hospitalarios.

3 Material y métodos
3.1 Diseno del estudio

Se aplicara un estudio descriptivo transversal comparativo, en el que se
estableceran dos grupos: grupo de cuidados paliativos domiciliarios y grupo de
cuidados paliativos hospitalarios. El propésito es comparar las dimensiones de
calidad de vida, sintomas fisicos, bienestar psicoldgico y bienestar espiritual
entre ambos grupos.

3.2 Poblacion

La poblacién la componen las personas diagnosticadas de cancer en
fase terminal en el Area de Salud | (Murcia/Oeste) de la Regién de Murcia
(Espafa). Segun datos del Instituto de Salud Carlos lll, la tasa de mortalidad en
Espana en 2015 fue de 907 personas por cada 100.000 habitantes, lo que

indica que en un afo esta cantidad de personas necesitaran cuidados
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paliativos. Teniendo en cuenta que la poblacién del Area de Salud | era de
258.537 habitantes en 2016 (37), la poblacién de personas en cuidados

paliativos se ha estimado en 2.345.

3.2.1 Descripcion de la muestra

La muestra estara compuesta por pacientes adultos diagnosticados de
cancer en fase terminal que reciben cuidados paliativos hospitalarios o

domiciliarios.

3.2.2 Criterios de inclusion y exclusion

En el estudio seran incluidos los pacientes diagnosticados de cancer en
el Area de Salud | (Murcia/Oeste) de la Regién de Murcia que se encuentre

recibiendo cuidados paliativos hospitalarios o domiciliarios.

Seran excluidas aquellas personas que tengan las siguientes

caracteristicas:

a) Menores de 18 arios de edad.

b) Estado cognitivo deteriorado. Se utilizard the Brief Cognitive Status
Examination (BCSE) para evaluar el estado cognitivo. Contiene items
que valoran: orientacion temporal, control mental, memoria incidental,
dibujo del reloj e inhibicion y produccion verbal.

c) No firmar consentimiento informado.

3.2.3 Meétodo de muestreo

Se aplicara un procedimiento de muestreo aleatorio simple en el que se
seleccionaran al azar 63 pacientes en cada grupo de cuidados paliativos
mediante un sistema de extraccion aleatoria de numeros de historia clinica

entre el numero de pacientes total dentro de cada grupo.
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3.2.4 Calculo del tamafno muestral

El tamafo muestral se ha calculado con el software Epidat 3.1 (Xunta de
Galicia, Conselleria de Sanidade, Direccién Xeral de Saude Publica), mediante
el procedimiento de comparacion de dos medias independientes con varianza
desconocida. Para encontrar una diferencia media estandarizada de 0,5 como
significativa con un nivel de confianza del 95% y una potencia del 80%, se
estima que cada grupo debe estar formado por 63 pacientes. Por lo tanto, el
namero total de participantes en el estudio sera de 126.

3.2.5 Procedencia de los sujetos

Los participantes en el estudio seran seleccionados entre los pacientes
diagnosticados de cancer en fase terminal que reciban cuidados paliativos, de
acuerdo con los registros de las unidades de oncologia y hematologia de los
centros hospitalarios del Area de Salud | (Murcia/Oeste) de la Regién de Murcia

(Espana).

3.3 Meétodo de recogida de datos

Los datos seran recogidos individualmente mediante una visita a cada
paciente para realizar la aplicacion de los cuestionarios.

3.4 Instrumentos y medidas

Datos sociodemograficos y clinicos. Se elaborara un cuestionario de
datos sociodemograficos y clinicos en el que se evalud la edad (afnos), sexo
(hombre, mujer), estado civil (soltero, casado/pareja, separado/divorciado,
viudo), convivencia (solo, pareja, familiares, residencia, otros), tipo de cancer y

tiempo de tratamiento (meses).

Cuestionario EORT QLQ-C30 (38) (licencia libre). Se trata de un
cuestionario especifico para evaluar la calidad de vida en pacientes con cancer,

compuesto de 30 items que evaluan los aspectos fisicos, emocionales, sociales
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y el nivel de funcionalidad en la Ultima semana anterior a la aplicacion. Esta
formado por cinco escalas funcionales (funcion fisica, actividades cotidianas,
funcionamiento emocional, funcionamiento cognitivo y funcionamiento social),
tres escalas de sintomas (fatiga, dolor, nauseas y vémitos) junto a seis items
independientes que evallan sintomas (disnea, insomnio, anorexia,
estrefiimiento, diarrea e impacto econémico). Los items 1 a 7 (funcién fisica y
actividades cotidianas) se miden en una escala dicotémica con puntuaciones 1
(no tiene dificultades) y 2 (si tiene dificultades). Los items 8 a 28 (rol emocional,
funcion cognitiva y social, sintomas) se evaltan en una escala de 1 a 4 (1,
nada; 2, un poco; 3, bastante; 4, mucho). Los items 29 y 30 (estado de salud
global) se miden en una escala de 1 (pésima) a 7 (excelente). Las
puntuaciones se estandarizan en una escala de 0 a 100, donde una mayor
puntuacién indica una mayor calidad de vida. Los estudios de validez muestran
que este cuestionario tiene una fiabilidad aceptable en todas sus escalas, con
valores de consistencia interna alfa de Cronbach por encima de 0,7 en todos

los casos (39).

Escala de Bienestar Psicologico (EBP) de Ryff (40) (licencia libre). Se
trata de un cuestionario de 29 items adaptado al castellano (41) agrupados en
6 escalas: autoaceptacion, relaciones positivas, autonomia, dominio del
entorno, crecimiento personal y proposito en la vida. Los items estan
construidos en una escala de 1 (totalmente en desacuerdo) a 6 (totalmente de
acuerdo). Las puntuaciones totales reflejan bienestar psicolégico en general. La
consistencia interna de las escalas es buena en todos los casos, con valores
del coeficiente alfa de Cronbach entre 0,71 y 0,83, excepto para crecimiento
personal, cuyo coeficiente es de 0,68.

Escala de Bienestar Espiritual de Ellison (EBEE) (42) (licencia libre).
Esta escala consta de 20 items medidos en una escala con valores
comprendidos entre 1 (total acuerdo) y 6 (total desacuerdo) distribuidos en dos
subescalas: a) dimension existencial del bienestar espiritual, que indica la
armonia interna en su relacion con ellos mismos y con los demas; b) dimension
religiosa del bienestar espiritual, que evalta la armonia interna en su relacién
con Dios o con un poder o fuerza superior. La puntuacion total indica el

bienestar espiritual total, es decir, la armonia interna en su relacién con ellos
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mismos, con los demas, con Dios o con un poder o fuerza superior. El estudio
de la fiabilidad muestra una elevada consistencia interna de las subescalas
existencial (alfa de Cronbach = 0,86), religiosa (alfa de Cronbach = 0,96), asi

como de la escala espiritual total (alfa de Cronbach = 0,93).

3.5 Estrategia de analisis

El analisis de los datos se realizara mediante el software SPSS® de
IBM®. En primer lugar, se aplicara un analisis descriptivo univariante por
grupos, calculando la media y desviacién tipica de las variables numéricas y
frecuencia y porcentaje de las variables cualitativas. La comparacién entre los
grupos en las variables cualitativas se efectuara mediante la prueba chi-
cuadrado para tablas de contingencia. Para estudiar las diferencias entre los
grupos en edad, tiempo de tratamiento, asi como en calidad de vida, sintomas
fisicos, bienestar psicoldgico y espiritual se aplicara la prueba t de Student para
dos muestras independientes, calculando el estadistico d de Cohen como
medida del tamano del efecto. El nivel de significacion sera del 5%.

4 Aplicabilidad del estudio

Los resultados de este estudio seran utilizados para mejorar la calidad
de vida, la sintomatologia, el bienestar psicoldgico y espiritual de los pacientes
oncoldgicos en fase terminal, introduciendo modificaciones apropiadas en los
protocolos de cuidados paliativos hospitalarios o domiciliarios en funcién de los

hallazgos obtenidos.

5 Organizacion

El estudio sera llevado a cabo por un equipo de dos enfermeras.
Eventualmente, contaran con la colaboracién de un especialista en disefios de
investigacién y metodologia para la planificacién del estudio, asi como con un
especialista en analisis estadisticos.
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6 Limitaciones del estudio y control de los posibles sesgos

Entre las principales limitaciones del estudio se encuentra la dificultad
para acceder a la participacion de personas que se encuentran en una fase
terminal de una enfermedad como el cancer. Por otra parte, estos pacientes
pueden estar afectados por otras condiciones psicolégicas, como alteraciones
del estado de animo, que pueden sesgar la percepcién de calidad de vida,

sintomatologia y bienestar psicoldgico y espiritual.

Para controlar los posibles sesgos se realizara una seleccion aleatoria
de los pacientes para que dichos sesgos se repartan de forma equivalente en
los dos grupos, no alterando los resultados finales.

7 Problemas éticos

7.1 Consentimiento informado

Los pacientes otorgaran su consentimiento para participar en el estudio
mediante la firma de un consentimiento informado, en el que constara el
propésito y objetivos del estudio, los procedimientos aplicados, las posibles
consecuencias adversas, asi como la confidencialidad de las informaciones y el
anonimato, de acuerdo con la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacion clinica. El proyecto debe ser aprobado
por el Comité de Etica Asistencial del Area.

7.2 Beneficios potenciales para los participantes
Los participantes no obtendran ningun beneficio directo de la realizacion
del estudio, ya que no existe ninguna intervencion sobre los pacientes

oncoldgicos, sino una descripcidn de las variables evaluadas.
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7.3 Proteccion de los datos segun legislacion vigente

Los datos recopilados seran objeto de proteccién de acuerdo con las

normas contenidas en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de

Proteccion de Datos de Caracter Personal. Se garantizara la confidencialidad

de las informaciones y el anonimato de los participantes en el consentimiento

informado.

8 Cronograma y organizacion del estudio

El estudio sera realizado en el periodo comprendido entre septiembre de
2017 y marzo de 2019.

Septiembre-diciembre 2017: se realizara la solicitud a las
autoridades sanitarias para la realizacién del estudio, se realizara
la seleccion de la muestra y se contactard con los pacientes
seleccionados para solicitar su participacion.

Enero-diciembre 2018: se aplicaran los cuestionarios a los
pacientes seleccionados y se volcaran los cuestionarios en una
base de datos para su posterior andlisis.

Enero-marzo 2019: se realizara la depuracion de la base de
datos, se efectuaran las pruebas estadisticas y se redactara el
informe de resultados. Posteriormente se elaborara un articulo
para su publicacién y se difundiran los resultados en congresos y
otros foros de difusién.

9 Presupuesto econémico

El presupuesto econémico del estudio constara de las siguientes

partidas:

» Gastos de personal:

o Personal investigador: 2 x 19 meses: 25.000 €.

o Gastos de desplazamientos y dietas: 1.600 €
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» Gastos de material:

o Material de papeleria: 300 £.

o Material diagnéstico: 6.000 €
o Gastos de difusién y publicaciones: 6.000 €
o Andlisis estadisticos: 1.500 €

» Gastos de nueva inversion:
o Uso de mévil 500 €
o Vehiculo para desplazamientos 500 €

» Otros gastos generales suplementarios y gastos indirectos:

o Gastos eventuales: 500 €
o Subida de IPC 200 €
o Subidas de impuestos 300 €
* Total: 42.400 €

Finalmente, para pedir financiacion acudiremos a fondos publicos
competitivos, dentro del campo de la investigacién de salud y biomedicina. En
cuanto a la financiacién nacional las ayudas y subvenciones procedentes del
instituto Carlos Ill, mediante la Accidén Estratégica en Salud del Plan Nacional

con las siguientes ofertas:
- Ayudas Predoctorales de Formacion en Investigacion en Salud (PFIS).

- Contratos para la intensificacion de la actividad investigadora en el
Sistema Nacional de Salud (SNS).

- Proyectos de investigacion en salud.

Con respecto a las financiaciones autondémicas, seran objeto de nuestro

interés las siguientes entidades:

-Fundacién para la Formacién e Investigacién Sanitarias de la Region de
Murcia (FFIS)

-Fundacion Séneca. Agencia de Ciencia y Tecnologia de la Region de
Murcia.
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