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Resumen

Introduccion y objetivo: El proceso de alta complejidad que supone ser portador de
una enterostomia hace necesaria una continuidad de cuidados en atencion primaria
mediante programas de apoyo al autocuidado con el fin de mejorar el grado de

alfabetizacién en salud y, como consecuencia, la calidad de vida de estos pacientes.

El objetivo general de este proyecto de investigacion es conocer la utilidad de un
programa de apoyo al autocuidado en atencidn primaria para mejorar la calidad de

vida de pacientes enterostomizados.

Material y método: Se realizara un estudio cuasiexperimental multicéntrico, antes-
después, no aleatorizado, que se desarrollar4 en el periodo de enero de 2020 a
diciembre de 2021 en cinco centros de salud de una comunidad autonoma. El tamafio
muestral ajustado a un 12% de pérdidas serd 136. Los criterios de inclusion de
participacion en el estudio seran: pacientes enterostomizados mayores de 18 afios,
gue tras facilitarles la informacion de forma verbal y escrita y autoricen mediante la
firma del consentimiento informado acepten participar voluntariamente en el estudio

y que sepan leer y escribir.

La intervencién consistira en la realizacion de un taller de educacion para la salud
impartido por dos enfermeras en el centro de salud a pacientes enterostomizados.
Previamente se llevard a cabo una entrevista inicial con el paciente donde rellenara
un cuestionario pre-intervencion que recogera datos sociodemograficos, clinicos y
relacionados con el autocuidado, ademas de incluir el cuestionario Stoma-QoL para
medir su calidad de vida y, el cuestionario de uso de servicios sanitarios adaptado de
la Universidad de Stanford. Seis meses después del taller, se realizara una entrevista
final en la que el paciente cumplimentard un cuestionario post-intervencién que

incluye el cuestionario Stoma-QoL y el de uso de servicios sanitarios.

Resultados a medir: A partir de los cuestionarios anteriormente mencionados, se
analizaran las diferencias en la calidad de vida y en el uso de los servicios sanitarios
del paciente enterostomizado antes y después de la intervencion, en funcién de las
variables independientes del estudio (variables sociodemograficas, clinicas y

relacionadas con el autocuidado).
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1. Pregunta de investigacion: Esquema PICO
La pregunta de investigacién, en formato PICO, que se plantea en este proyecto es:

¢ Es Util una intervencion educativa de enfermeria para mejorar la calidad de vida de

los pacientes adultos enterostomizados?

En la siguiente tabla se define la estructura de esta pregunta clinica:

Poblacion de estudio Intervencién Comparacion Resultados

Intervencién de
enfermeria de

Paciente adulto L, : L, Mejora de la calidad
) Educacion para la No intervencion .
enterostomizado L, de vida
Salud en Atencion
Primaria

2. Antecedentes y estado actual del tema

En Espafia, la prevalencia estimada de pacientes ostomizados es de 1’5 por cada
1.000 habitantes, lo que se traduce en que en nuestro pais hay aproximadamente un
total de 70.000 pacientes enterostomizados, con 12.000-15.000 nuevos casos
anuales (1,2), aunque se carece de un registro oficial. La enterostomia de eliminacion
es el tratamiento quirdrgico mas adecuado para enfermedades como ciertos tumores
de colon, recto y ano, colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn, diverticulitis intestinal y
traumatismos anorrectales, principalmente (1,3,4), considerando que el cancer de

colon es la causa del 80% de las enterostomias que se realizan en nuestro entorno
3).

Las complicaciones derivadas del estoma se pueden dividir en clinicas y en las
relacionadas con el estado psicosocial y laboral del paciente. La posible aparicién de
complicaciones clinicas tanto de forma temprana (sangrado, hematoma, edema,
irritacion cutanea periestomal y necrosis o ulceracién del estoma) como tardia hace
gue sea preciso un seguimiento y acompafiamiento desde el inicio del postoperatorio
y también a largo plazo para evitar complicaciones como el prolapso, retraccion,

estenosis y hernia (5).

A estas complicaciones se suman las relacionadas con la salud mental y la situacién
social y laboral del paciente. La intervencion quirdrgica provoca un gran impacto

emocional y una ruptura del esquema corporal debido a la pérdida del control



voluntario de eliminacion de las heces y la necesidad de utilizar una bolsa para
almacenar las materias fecales vertidas por el intestino. A ello se suma, el aislamiento
social y el deterioro de las relaciones interpersonales debido a la propia percepcion
del paciente de su situacion actual y al afrontamiento de una realidad desconocida
(3,4,6).

Tras el alta hospitalaria el paciente ostomizado necesita un cuidado integral fuera del
ambito hospitalario para comenzar el proceso de adaptacion al estoma, asi como de
aceptacion de los cambios en sus habitos de vida. Es en este momento cuando es de
vital importancia garantizar al paciente una continuidad de cuidados desde Atencion
Primaria asi como poner a su disposicion programas de educacién para la salud, con
el fin de promover un autocuidado efectivo (7), ya que la mayoria de los pacientes
ostomizados no adquieren la autonomia suficiente durante su estancia en el hospital
(6,7,8).

La educacién para la salud es una herramienta que puede utilizarse para aliviar la
sensacion de incertidumbre en estos pacientes, puesto que promueve una mayor
implicacion y participacion en la autogestion de la salud, dotando de conocimientos y
habilidades que aumenten su seguridad para identificar los futuros problemas y, de
esta forma, desarrollar un mayor empoderamiento y una mejor calidad de vida
(2,6,9,10).

Cierto es que esta intervencion educativa debe ir destinada al paciente, pero también
existe una clara necesidad de trabajo con su cuidador principal y sus familiares mas
préximos, sobre todo si el paciente se encuentra en situaciéon de dependencia y/o
edad avanzada. Proporcionar formacion a un familiar sobre el cuidado del paciente
contribuye a crear un ambiente que favorezca la reinsercion biopsicosocial de éste,

puesto que a ambos les supone una modificacion de su actual forma de vivir (6,9).

Actualmente estos pacientes y sus familiares cuentan con la figura de la enfermera
comunitaria que lleva a cabo una labor formativa desde un enfoque holistico, teniendo
en cuenta que muchas cuestiones necesitan ser aclaradas en el paciente ostomizado
como, por ejemplo, el manejo de dispositivos, el cuidado del estoma, la técnica de
irrigacion, la toma de farmacos, la alimentacion, la deteccion de complicaciones, el

apoyo emocional y la reinsercion social y laboral (6,10).



Una forma de medir la eficacia o utilidad de estas intervenciones es mediante el
concepto de calidad de vida relacionada con la salud (CVRS), que se define como la
percepcion subjetiva, influenciada por el estado de salud actual, de la capacidad para
realizar aquellas actividades importantes para el individuo (11).

La medicion de la CVRS es necesaria para tomar decisiones en cuanto a planificacion
de cuidados y actividades y supone una herramienta profesional para la evaluacién
integral del paciente (12). Actualmente, existen instrumentos especificos que pueden
utilizarse para evaluar el impacto de ciertas intervenciones terapéuticas en la calidad
de vida del paciente con ostomia (13). Algunos ejemplos de estos cuestionarios son
el Gastrointestinal Quality of Life Index (14), el Stoma-QoL (1) o el cuestionario
Montreux (15).

Por otra parte, teniendo en cuenta que los programas de formacion en autocuidado
inciden positivamente en la frecuentacion sanitaria y en el grado de confianza con el
profesional sanitario, estos ultimos aspectos podrian considerarse indicadores de la
utilidad de estos programas. Aungue no es un instrumento de medicion comun para
valorar la eficacia de la formacién, el cuestionario de uso de servicios sanitarios
adaptado de la Universidad de Stanford proporciona informaciéon sobre cémo un
programa de formacién en autocuidado influye en la racionalizacién de los servicios

de salud y en la comunicacion y colaboracién con el profesional sanitario (16).

Basandonos en la situacion actual del paciente ostomizado y la necesidad de un
mayor seguimiento y educacién sobre el autocuidado, se propone en este trabajo
desarrollar una intervencién de ayuda al autocuidado con el fin de aumentar el grado
de alfabetizacion en salud del paciente y su cuidador principal. De esta forma, se
favorecera la plena participacion en la toma de decisiones con respecto a su salud y
mejorara su calidad de vida, pudiendo llegar a convertirse a largo plazo en un paciente

activo.

3. Justificacion

Ser portador de una enterostomia de eliminacién, ya sea de forma temporal o
permanente, supone un proceso de alta complejidad que requiere la participacién de

un equipo multidisciplinar para favorecer una calidad de vida éptima en el paciente.



En las ultimas décadas se ha ido incorporando progresivamente la figura de la
enfermeria especializada en cuidados del estoma en los hospitales publicos
espafioles. Sin embargo, figuras especializadas como ésta no se contemplan en el
ambito de atencién primaria, a pesar del grado de impacto sobre el estado de salud y
la toma de decisiones que este nivel asistencial tiene sobre el paciente como primer

eslabon del sistema sanitario.

En un estudio avalado por la Sociedad Espafiola de Enfermeria Experta en
Estomaterapia, se mostraron beneficios en materia de coste-efectividad y en la
calidad de vida de los pacientes ostomizados que contaron con el seguimiento por
parte de la enfermera estomaterapeuta (17). A pesar esto, de los 220 hospitales
publicos que existen en Espafia, solamente hay consultas de ostomias en el 48% de
ellos, lo que repercute en el bienestar de estos pacientes y, ademas, aumenta el gasto

sanitario derivado de la atencidn en otros servicios.

La intervencion de Enfermeria en estos pacientes no solo tiene que ser abordada por
un profesional especializado, sino que también tiene que contemplarse desde la
atencion primaria, buscando una coordinacion entre ambos servicios para garantizar
una continuidad de cuidados e incluso llegando a ser la referencia de atencion
sanitaria de aquellos pacientes que vivan en areas de salud cuyo hospital de

referencia no disponga de consulta de ostomias.

Teniendo en cuenta que uno de los factores determinantes para la adaptacion al
estoma es la promocion del autocuidado (3), desde atencidén primaria se deben
desarrollar estrategias educativas enfocadas hacia el paciente ostomizado, al igual
gue se desarrollan para otras enfermedades cronicas mas prevalentes. De esta
forma, se pretende dotar al paciente de conocimientos y habilidades que ayuden a su
empoderamiento y aumenten su grado de confianza con la enfermera comunitaria,
con el fin de favorecer su reinsercion biopsicosocial y, como consecuencia, reducir

las complicaciones, las visitas al servicio de Urgencias o el nimero de ingresos.

4. Hipotesis

La hipodtesis que se plantea en este proyecto de investigacion es la siguiente: el
desarrollo de un programa de apoyo al autocuidado en atencion primaria es util para
mejorar la calidad de vida de pacientes enterostomizados.



5. Objetivos de la investigacion

Objetivo general: Conocer la utilidad de un programa de apoyo al autocuidado en

atencion primaria para mejorar la calidad de vida de pacientes enterostomizados.
Objetivos especificos:

— Comparar el nivel de calidad de vida de los pacientes enterostomizados antes
y después de acudir al programa de formacioén en el autocuidado.

— Determinar la eficacia de la intervencion sobre el bienestar fisico y emocional
del paciente enterostomizado

— Analizar diferencias en el uso de los servicios sanitarios por los pacientes
enterostomizados antes y después de la intervencion.

— Contrastar el grado de confianza con el personal sanitario de los pacientes

enterostomizados antes y después de la formacion.

6. Materiales y método

Se utilizard un disefio cuasiexperimental multicéntrico, antes-después, no
aleatorizado, siendo cada paciente su propio grupo control, que se desarrollara en el
periodo de enero de 2020 a diciembre de 2021. La poblacion a estudio sera pacientes
portadores de ileostomia o colostomia, siendo la poblacién diana pacientes con las
nombradas caracteristicas pertenecientes a cinco zonas basicas de salud de una

comunidad autbnoma.

Estos cinco centros de salud abarcan una poblacién de 23.000 pacientes cada uno,
como media. Teniendo en cuenta que la prevalencia de pacientes ostomizados en
Espafa es de 1’5 por cada 1.000 habitantes, el numero aproximado de pacientes con
estas caracteristicas por cada centro de salud seria 35. Por lo tanto, el tamafio de la
poblacion sera 175. Finalmente, el tamafio muestral serd 121 pacientes
enterostomizados (IC 95%, e: 5%, p=50%), y el tamafo muestral ajustado a un 12%
de pérdidas sera 136. Estos célculos se han realizado mediante el programa de
analisis estadistico y epidemiologico Epidat 4.2. Cada centro seleccionara a los

participantes mediante muestreo no probabilistico por conveniencia.

Los criterios de inclusién para la selecciéon de los sujetos del estudio seran: pacientes

mayores de 18 afios con ileostomia o colostomia, que tras facilitarles la informacion
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de forma verbal y escrita y autoricen mediante la firma del consentimiento informado

acepten participar voluntariamente en el estudio y que sepan leer y escribir.

Los criterios de exclusion seran los siguientes: pacientes que se encuentren en fase
terminal de una enfermedad, pacientes con Sida o con enfermedades
inmunodepresoras, pacientes oncoldgicos (a excepcion de aquellos que padezcan
cancer de colon), con déficit de capacidad cognitiva 0 con conocimiento insuficiente

del castellano.

Variables

Variables independientes: se han establecido variables sociodemogréficas
variables clinicas y variables relacionadas con el autocuidado (Tabla 1).

La determinacion de las variables sociodemogréficas se ha realizado segun aquellas
circunstancias que pueden influir en la salud biopsicosocial del paciente.

Las variables clinicas estan relacionadas con el diagnéstico médico que ha causado
la enterostomia, el tipo y la permanencia de la misma y la presencia de

complicaciones del estoma.

Las variables relacionadas con el autocuidado hacen referencia al nivel de autonomia
del paciente para el manejo de su cuidado y a la existencia de formacién previa sobre
éste; ambos son aspectos que podrian influir en la adquisicién de conocimientos y

habilidades durante la intervencion.

En la tabla 1 se muestran las variables independientes que intervienen en el estudio,

asi como su definicion y sus categorias o unidades:

DEFINICION .
VARIABLE VARIABLE CATEGORIAS
Edad *Unidad: Afos
Hombre
Sexo \
Mujer
Soltero
VARIABLES Estado civil Casado
SOCIODEMOGRAFICAS Viudo
Divorciado
Actividad acle
laboral £l pElie
Jubilado




Estudiante
Sin estudios
Nivel de Est. Primarios_
estudios Est. Segund_anqs
Est. Universitarios
Otros
: Presencia de No
SuEes cuidador Si
: Vinculo del Familiar
Perfil del . ;
cuidador cwd_ador con el Profesional
paciente Otro
Patologia que ha Cancer colorrectal
. causado la Diverticulitis
Patologia .
presencia de (...)
enterostomia Otro
Tipo de
Tipo enterostomia segun | lleostomia
enterostomia | la localizacion del Colostomia
VARIABLES estoma
CLINICAS Tipo de
Permanencia | enterostomia segun | Temporal
enterostomia | su tiempo de Permanente
permanencia
Presencia de
Complicaciones | complicaciones No
estoma tempranas y/o Si
tardias
Nivel de autonomia
Autonomia |98 pacente paracl | sudnomo
WHRINEL autocuidado
RELACIONADAS CON Exisiencia de
EL AUTOCUIDADO . 2 .
Conocimientos | formacién previa No
previos sobre el Si
autocuidado

Variables dependientes:

— Calidad de vida: Se medira con el cuestionario Stoma-QoL (Anexo |y II; punto
4), de uso especifico para pacientes con ostomia. Este cuestionario consta de
20 preguntas con 4 posibles respuestas que se valoran con una escala Likert
de 1 a 4. La puntuacion final calculada nos aporta un porcentaje del 80%, por
lo que se debe sumar al total un 20% para conseguir el 100% de la tabulacion.
Sobre este total se consideran tres niveles de medicion: Buena calidad de vida
(resultado de 70 — 100%), moderada calidad de vida (resultado de 30 — 70%)
y mala calidad de vida (resultado de 0 — 30%).
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— Uso de servicios sanitarios: Se cuantificard mediante el cuestionario sobre
uso de servicios sanitarios, adaptado de la Universidad de Stanford (Anexo |y
II; punto 5). En éste se dividen las preguntas en tres bloques diferentes: Estado
de salud autopercibida, uso de servicios sanitarios y comunicacion y confianza

con el personal sanitario.

Método de recogida de datos y descripciéon de laintervencion

Los investigadores principales organizardn una reunion con el equipo de atencion
primaria (médicos y enfermeras) del centro de salud al que pertenezcan, donde se
expondré el objetivo del estudio y se pedira la colaboracion de estos profesionales
para la captacion de pacientes de su cupo que cumplan los criterios de inclusion. Los
profesionales que accedan a participar facilitardn a los investigadores principales y
colaboradores un listado con dichos pacientes, para que se pongan en contacto
telefonico con el fin de proponer su participacion en el estudio. Los datos de contacto
de los pacientes se rescataran del programa OMI-AP, respetando las leyes éticas y
de proteccién de datos.

Una vez obtenidos los datos de contacto de estos pacientes, los investigadores
proceden a contactar telefonicamente con ellos, exponiendo el motivo de la

investigacion y se les propone voluntariamente participar en el estudio.

En el caso de que el paciente nos comunique por teléfono que esta interesado en
participar en el estudio, se procedera a concertar una cita con €l en la consulta de
enfermeria del centro de salud para realizar una entrevista inicial, cuyo fin es explicar
el objetivo del estudio y organizacién y horario de las sesiones del taller, ademas de
proceder a entregar la hoja de informacion al paciente y el consentimiento informado.
Tras obtener el consentimiento, en esta entrevista también se realizara la
cumplimentacion del cuestionario pre-intervencion (Anexo I) mediante el cual se
recogeran datos sociodemograficos, clinicos y relacionados con el autocuidado, y en
el que también estan incluidos el cuestionario Stoma-QoL y el de uso de servicios
sanitarios. Se acompanfara al paciente durante la cumplimentacion de dichos datos
para la resolucion de dudas. La duracion de esta primera entrevista sera de 50

minutos.
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Ya recogido el consentimiento informado y los cuestionarios de todos los
participantes, se llevara a cabo la intervencion educativa en una sala habilitada para
tal fin en el centro de salud. La intervencidn consistira en la celebracion de un taller
de educacion para la salud grupal (13-14 pacientes) que constard de 4 sesiones
formativas consecutivas, una a la semana, cada una de una hora y media de duracion.
Cada centro realizara dos ediciones de estos talleres. El profesional de enfermeria
expondra una serie de contenidos relacionados con el autocuidado y el bienestar
biopsicosocial del individuo, favoreciendo el intercambio de experiencias entre los

pacientes. Los temas a tratar en las 4 sesiones del taller seran los siguientes:

— 12 sesion: Qué es una enterostomia, tipos segun localizacion, variedad de
dispositivos y eleccion de estos segun tipo de ostomia y consistencia de las
heces.

— 22 sesion: Limpieza y cuidado del estoma. Deteccion de complicaciones
tempranas y tardias. Otros dispositivos accesorios para mejorar el manejo del
estoma.

— 32 sesion: Nutricién en el paciente enterostomizado.

— 42 sesion: Imagen corporal, autoestima, relaciones sociales, ocio, viajes.

Finalmente, tras 6 meses de la intervencion se realizara una entrevista final individual
con cada paciente con el objetivo de cumplimentar el cuestionario post-intervencion
(Anexo 1), que consta del cuestionario de Stoma-QoL y el de uso de servicios
sanitarios, para asi comparar los resultados antes y después de la formacién. Esta
entrevista se llevara a cabo en la consulta de enfermeria 6 meses después de finalizar
el dltimo taller. Ademds, en este Ultimo contacto el enfermero tratara de resolver
dudas del paciente, ya sea sobre el contenido explicado en los talleres o dudas
personales, mediante educacion para la salud individual. La duracién de esta

entrevista serd 20-40 minutos, segun la necesidad del paciente.

En la hoja de informacion al paciente se ofrecerd un teléfono de contacto del
investigador principal para la realizacién de consultas o resolucion de dudas que
puedan surgir en el periodo de 6 meses que existe entre que se termina la formacion

y se realiza la entrevista final.
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Estrategia de analisis estadistico: test y procedimientos

Se realizara un analisis descriptivo univariante de las variables sociodemograficas,
clinicas y relacionadas con el autocuidado, expresando las variables cuantitativas
mediante media y desviacion tipica y las variables cualitativas a través de la

frecuencia y el porcentaje.

Se desarrollard un analisis bivariante aplicando el test de la t de Student cuando la
variable sea de tipo cuantitativo y la variable cualitativa tenga dos categorias, y se
aplicard el ANOVA cuando esta Ultima tenga 3 categorias 0 mas, en el caso de que
las variables sigan la distribucién normal. Cuando las variables no sigan la distribucion
normal, se aplicara el test de la U de Mann-Whitney cuando la variable sea de tipo
cuantitativo y la variable cualitativa tenga dos niveles, y se aplicara el test de Kruskall-

Walllis cuando tenga 3 niveles o mas.

Se utilizara el test de Chi-Cuadrado o el test de Fisher para el analisis bivariante de

dos variables cualitativas.

En cuanto al andlisis bivariante de dos variables cuantitativas, se aplicara el
coeficiente de correlacion de Pearson cuando sigan una distribucién normal o, el

coeficiente de correlaciébn de Sperman en caso contrario.

Para realizar el analisis estadistico se empleara el paquete estadistico SPSS.

7. Aplicabilidad del estudio y utilidad de los resultados

La creciente incidencia de cancer de colon, enfermedad inflamatoria intestinal y otras
causas por las que se realiza una enterostomia, hace necesario que se comience a
plantear la realizacion de programas de ayuda al autocuidado desde la atencion
primaria.

En el caso de que se cumpliera la hipétesis planteada en este proyecto, sus resultados
serviran para ayudar a compartir responsabilidades de formacion de pacientes con el
ambito de la atencion especializada. Por lo tanto, esto también implicaria una
reorganizacion del tiempo, espacio y recursos materiales y humanos en el centro de
salud para poder acoger esta nueva actividad, al igual que requeriria un reciclaje de
la formacién de la enfermera comunitaria sobre la promocion de salud en estos

pacientes. De esta forma, en el futuro se podria garantizar una asistencia reforzada y
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actualizada desde atencion primaria, estableciendo una relacion de confianza entre
el paciente y el personal de enfermeria, sin necesidad de que éste acuda a otros

servicios, con un impacto positivo sobre la atencion percibida y gasto sanitario.

8. Estrategia de busqueda bibliogréafica

Pararealizar la busqueda de bibliografia, en primer lugar, se formulé la pregunta PICO
de la investigacion: ¢ Es util una intervencion educativa de enfermeria para mejorar la

calidad de vida de los pacientes adultos enterostomizados?

A partir de esta pregunta, se extraen unos descriptores MeSH relacionados con la
poblacién del estudio, la intervencién y los resultados que, en este caso, han sido los
siguientes: “lleostomy”, “Colostomy”, “Health Education”, “Nursing Care”, “Primary
Health Care” y “Quality of Life”. Con estos tesauros se construyeron estrategias de
busqueda con operadores booleanos para su uso en las bases de datos de Medline,
a través de PubMed, Scielo, CUIDEN vy la biblioteca Cochrane. Se emplearon los
siguientes filtros para la busqueda de estudios: Acceso a texto completo y gratuito y
articulos publicados en los ultimos 10 afios. Solamente 3 de los articulos
seleccionados sobrepasan este limite de tiempo; fueron incluidos por contener

informacion relevante para el proyecto.

Se completd la seleccion de articulos mediante busqueda inversa, para identificar

referencias relacionadas con el tema a tratar.

Finalmente, 17 articulos forman parte de la bibliografia de este proyecto de
investigacion, entre los que se incluyen estudios descriptivos, experimentales y
revisiones sistematicas. Esta busqueda bibliografica comenz6 en enero de 2020 y

finalizara en septiembre del mismo afio.

9. Calendario y cronograma previsto del estudio

El estudio comenzara con una busqueda bibliografica en enero de 2020, y finalizara
con la redaccion de conclusiones a finales del afio 2021, con la posterior difusién de
resultados. La distribucion de las actividades en el tiempo se realizara de la siguiente

manera.
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ACTIVIDADES MESES

20200 | E| F I M| A | M| J | A|[S|O]J|N

Busqueda
bibliogréfica

Disefio protocolo

Captacion

Entrevista inicial 12
edicion

Talleres 12 edicion

Entrevista inicial 22
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2021 |  E| FI I M| A M| JJA|[S|O]J|N

Talleres 22 edicion

Entrevista final 12
ediciéon

Entrevista final 22
edicion

Analisis de datos

Redaccion
conclusiones

MESES

2022

I'I'I
N
<
>
<
<
o
>
02}
o
zZ

Difusion resultados >

10. Limitaciones y posibles sesgos, y métodos utilizados para minimizar los

posibles riesgos

Debido a que el disefio elegido es un estudio cuasiexperimental, sin grupo control, es
dificil asegurar que los cambios aparecidos sean debidos a la intervencion realizada,
0 a otras intervenciones o factores no controlados. Esto podria resolverse asignando
aleatoriamente a los sujetos en un grupo control y un grupo intervencién, es decir,

usando un disefio experimental.

Para evitar sesgos de seleccion, podria realizarse un estudio de equivalencia entre
los grupos del estudio para asegurar que sean lo mas homogéneos posible vy, asi,
poder garantizar una éptima validez externa y no comprometer la aplicabilidad de los

resultados.

Otra de las limitaciones que se podria presentar es la dificultad para volver a contactar
con los pacientes a los 6 meses en la fase post-test, ya sea por cambio de nimero de
teléfono o de domicilio, fallecimiento, etc, por lo que puede haber posibles pérdidas,
gue se pueden minimizar ajustando el tamafio muestral a un porcentaje determinado

de pérdidas. Otra manera de disminuir las posibles pérdidas seria mediante una
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participacion mas activa del equipo médico y de enfermeria en consultas ajenas al
taller, por ejemplo, manteniendo la motivacion y el interés del paciente en seguir

aplicando los conocimientos aprendidos en la intervencion.

Por ultimo, otro posible sesgo seria el sesgo de atencion o efecto Hawthorne, dificil

de frenar ya que los participantes son conscientes de que estan siendo estudiados.

11. Posibles problemas éticos

Durante el planteamiento y desarrollo de este estudio se garantizara el cumplimiento

de los principios éticos basicos y el respeto a los Derechos Humanos.
Asi pues, se seguira la Declaracion de Helsinki de 2013, en la que se establece que:

— Los intereses del individuo deben prevalecer sobre los de la ciencia o la
sociedad.

— Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los individuos deben ser
participantes voluntarios e informados.

— Después de asegurarse que el individuo ha comprendido la informacién, el
profesional sanitario debe obtener, preferiblemente por escrito, el
consentimiento informado y voluntario de la persona.

— La persona debe ser informada del derecho de participar o no en la
investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin
exponerse a represalias.

— Los resultados obtenidos en la investigacién deben ser publicados siempre.

De la misma forma, en este estudio se contemplara el Informe Belmont de 1978 para
asegurar la proteccion de los sujetos humanos de investigacion, respetando los
principios éticos de beneficencia, valorando la relacion riesgo/beneficio de la

intervencidn; no maleficencia, buscando un beneficio en la participacion del paciente

en el estudio; autonomia, garantizando la voluntariedad, comprension de la
informacion y confidencialidad a través del consentimiento informado; y justicia,
marcando unos criterios de inclusion y exclusion para la participacion en el estudio y

teniendo en cuenta la repercusion econdmica y social de la intervencion.
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12. Ley de proteccion de datos

La Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y

garantia de los derechos digitales tiene por objeto la proteccion de las personas

fisicas en lo que respecta al tratamiento de sus datos personales y a la libre circulacion

de estos datos, y completar sus disposiciones, asi como garantizar los derechos

digitales de la ciudadania.

Asi pues, para cumplir con el objeto de dicha ley, durante el desarrollo de este estudio

de investigacion se consideraran sus principios fundamentales:

Consentimiento: Explicito o recogido por escrito.

Calidad de los datos: La informacion que se debe recoger de los sujetos debe
ser pertinente con los objetivos del estudio y persigue la finalidad de garantizar
una asistencia adecuada al paciente.

Informacion: Se dispondra de una hoja de informacién al paciente en la que se
solicita su autorizacion para el tratamiento de sus datos.

Confidencialidad: El secreto profesional es de obligatorio cumplimiento por el
personal que tenga acceso a los datos del paciente, incluso cuando la relacién

gue vincule a las partes haya finalizado.

13. Personal que participara en el estudio y cuél es su responsabilidad

El equipo investigador de este proyecto estara formado por:

Cinco investigadores principales, enfermeros de atencion primaria, situados
cada uno en un centro de salud incluido en el estudio. Responsables del disefio
del proyecto de investigacion.
Estos investigadores se encargaran de organizar los recursos institucionales,
fijar el calendario y distribuir las tareas. Ademas, realizaran la entrevista inicial
a los pacientes e impartiran los talleres junto al investigador colaborador.

Cinco investigadores colaboradores, también enfermeros de atencion primaria,
situados cada uno en un centro de salud incluido en el estudio. Su funcién sera
impatrtir los talleres junto al investigador principal y realizar la entrevista final a

los pacientes.
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— Otro personal del equipo de atencion primaria: Se pedira la colaboracion de
médicos y enfermeros para la captacion y facilitacion de datos de pacientes
enterostomizados de su cupo.

Tanto los investigadores principales como los colaboradores realizaran la
bdsqueda bibliografica previa, las llamadas telefénicas para la captacion de
pacientes, el andlisis de datos posterior y la redaccién de conclusiones.

14. Instalaciones e instrumentacién

Tanto las entrevistas iniciales como finales con los pacientes tendran lugar en una
consulta de enfermeria de su centro de salud de referencia, en las que se
cumplimentaran en formato papel los cuestionarios pre y post-intervencion, la hoja de

informacion al paciente y el consentimiento informado.

Las cuatro sesiones del taller se impartiran en la sala de usos multiples del centro de
salud, espacio en el que habra las sillas y las mesas de apoyo adecuadas al niumero
de pacientes. Se necesitara un proyector de diapositivas, una pantalla de proyeccion,
altavoces y un equipo informatico para proporcionar la informacion audiovisual. Por
otro lado, se necesitardn muestras de los diferentes dispositivos de ileostomia y

colostomia, asi como de los distintos accesorios disponibles.

15. Presupuesto
En la tabla 2 se muestran la infraestructura, recursos humanos, material inventariable

y material fungible necesarios para llevar a cabo el estudio y sus correspondientes

costes:
RECURSOS NECESARIOS \ COSTE
Infraestructura
5 Consultas de enfermeria 412,40 €
5 Salas de usos multiples 1.040 €
Recursos humanos
5 Investigadores principales 7.925,25€
5 Investigadores colaboradores 7.925,25€
Material inventariable
Equipo informatico 400 €
Proyector de diapositivas 250 €
Pantalla de proyeccion 100 €
Altavoces 175 €
Material fungible
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Material de papeleria 25 €

Dispositivos y accesorios ostomias 500 €

TOTAL: 18.577,90 €

El precio medio en Espafa de la utilizaciobn de una consulta de enfermeria es de

82.48€, por lo tanto, el precio utilizar el espacio fisico de cinco de estas consultas

seria en total 412.40€. Por otro lado, el precio por aula para cursos de especializacion

(sala de usos multiples) es de 208€, siendo el precio total de 1040€.

Por ultimo, segun convenio, el coste por hora de contrato de enfermeria en atencion

primaria (actualizacion tablas retribuciones; 2020) es de media 7,9€. Calculando unas

200 horas de trabajo por cada investigador, tanto principal como colaborador, el precio

final de recursos humanos seria el indicado en la tabla 2.
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ANEXO |

CUESTIONARIO PRE-INTERVENCION

1. Variables sociodemogréaficas
EDAD:

SEXO:

Hombre

Mujer

ESTADO CIVIL:

Soltero Casado

Viudo Divorciado
ACTIVIDAD LABORAL:

Activo Estudiante

En paro Jubilado

NIVEL DE ESTUDIOS:

Sin estudios Estudios primarios
Estudios secundarios Estudios universitarios
Otros

PRESENCIA DE CUIDADOR:

No

Si

En caso afirmativo, ¢cudl es el perfil de su cuidador?

Familiar Profesional

Otro

2. Variables clinicas

PATOLOGIA:

Cancer colorrectal

Diverticulitis

Malformacion congénita
Enfermedad inflamatoria intestinal
Obstruccion intestinal

Otra causa Indicar cudl:
TIPO DE ENTEROSTOMIA:
lleostomia Colostomia

FECHA REALIZACION ENTEROSTOMIA: /[ /
PERMANENCIA DE ENTEROSTOMIA:

Temporal Permanente
PRESENCIA DE COMPLICACIONES DEL ESTOMA:
No

Si Indicar cudl/cuéles:

3. Variables relacionadas con el autocuidado

AUTONOMIA PARA EL CUIDADO DEL ESTOMA:
Auténomo
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Recibe ayuda

Indicar de quién:

¢HA RECIBIDO FORMACION PREVIAMENTE ACERCA DEL CUIDADO DEL

ESTOMA?
No
Si

4. Cuestionario Stoma-QoL

1. Me pongo nervioso/a cuando la bolsa
esta llena

2. Me preocupa que la bolsa se
despegue

3. Cuando estoy fuera de casa necesito
saber donde esté el aseo mas cercano
4. Me preocupa el olor que se pueda
desprender de la bolsa

5. Me preocupan los ruidos del intestino

6. Necesito descansar durante el dia

7. La bolsa condiciona la ropa que me
puedo poner
8. Me siento cansado/a durante el dia

9. Siento que he perdido mi atractivo
sexual debido al estoma
10. Duermo mal por la noche

11. Me preocupa que la bolsa haga
ruido al moverme o al rozar con la ropa
12. Me disgusta mi cuerpo

13. Me resulta dificil pasar la noche
fuera de casa

14. Me cuesta disimular que llevo una
bolsa

15. Me preocupa ser una carga para las
personas que me rodean

16. Evito el contacto fisico con mis
amigos (por ejemplo: al bailar)

17. Me resulta dificil estar con otras
personas debido al estoma

18. Me da miedo conocer gente nueva

19. Me siento solo incluso cuando estoy
con otras personas

20. Me preocupa que mi familia se
sienta incbmoda conmigo debido al
estoma

Siempre

(1)

A veces

(2)

Raras
veces

3)

Jamas

(4)
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5. Cuestionario sobre uso de servicios sanitarios

Bloque

Estado de salud
autopercibida

Uso de servicios
sanitarios

Comunicacion y
confianza con el
personal
sanitario

Preguntas

¢, Como considera su estado de salud

general?

En los ultimos 6 meses, ¢ cuantas
visitas a Atencion Primaria realiz6?

En los dltimos 6 meses, ¢cuantas
veces fue a Urgencias?

En los ultimos 6 meses, ¢ cuantas
veces fue hospitalizado durante una
noche o mas?

¢, Qué nivel de confianza tiene usted
con el personal sanitario que le
atiende en su centro de salud?

¢, Qué nivel de confianza tiene usted
con el personal sanitario que le
atiende en el hospital?

Antes de ir a la consulta, ¢ prepara
un listado de preguntas para su
médico/a?

Cuando visita a sus profesionales
sanitarios, ¢ pregunta dudas y
cuestiones que no entiende?

Cuando visita a sus profesionales
sanitarios, ¢ plantea cuestiones
personales que pueden estar
relacionadas con su enfermedad?

Escala de medicion

Excelente/ muy buena /
buena / mala / muy
mala

N° visitas ultimos 6
meses

N° visitas ultimos 6
meses

N° visitas ultimos 6
meses

1 (ninguna confianza) —
10 (méxima confianza)

1 (ninguna confianza) —
10 (méaxima confianza)

Siempre/ a menudo /a
veces / nunca

Siempre/ a menudo /a
veces / nunca

Siempre/ a menudo /a
veces / nunca

24



ANEXO Il
CUESTIONARIO POST-INTERVENCION

1. Cuestionario Stoma-QolL

1. Me pongo nervioso/a cuando la bolsa
esta llena

2. Me preocupa que la bolsa se
despegue

3. Cuando estoy fuera de casa necesito
saber donde esta el aseo mas cercano
4. Me preocupa el olor que se pueda
desprender de la bolsa

5. Me preocupan los ruidos del intestino

6. Necesito descansar durante el dia

7. La bolsa condiciona la ropa que me
puedo poner
8. Me siento cansado/a durante el dia

9. Siento que he perdido mi atractivo
sexual debido al estoma
10. Duermo mal por la noche

11. Me preocupa que la bolsa haga
ruido al moverme o al rozar con la ropa
12. Me disgusta mi cuerpo

13. Me resulta dificil pasar la noche
fuera de casa

14. Me cuesta disimular que llevo una
bolsa

15. Me preocupa ser una carga para las
personas que me rodean

16. Evito el contacto fisico con mis
amigos (por ejemplo: al bailar)

17. Me resulta dificil estar con otras
personas debido al estoma

18. Me da miedo conocer gente nueva

19. Me siento solo incluso cuando estoy
con otras personas

20. Me preocupa que mi familia se
sienta incobmoda conmigo debido al
estoma

Siempre

(1)

A veces

(2)

Raras
veces

©)

Jamas

(4)
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2. Cuestionario sobre uso de servicios sanitarios

Bloque

Estado de salud
autopercibida

Uso de servicios
sanitarios

Comunicacion y
confianza con el
personal
sanitario

Preguntas

¢, Como considera su estado de
salud general?

En los Ultimos 6 meses, ¢ cuantas
visitas a Atencién Primaria realiz?

En los dltimos 6 meses, ¢cuantas
veces fue a Urgencias?

En los Ultimos 6 meses, ¢ cuantas
veces fue hospitalizado durante una
noche o mas?

¢, Qué nivel de confianza tiene usted
con el personal sanitario que le
atiende en su centro de salud?

¢, Qué nivel de confianza tiene usted
con el personal sanitario que le
atiende en el hospital?

Antes de ir a la consulta, ¢ prepara
un listado de preguntas para su
médico/a?

Cuando visita a sus profesionales
sanitarios, ¢ pregunta dudas y
cuestiones que no entiende?

Cuando visita a sus profesionales
sanitarios, ¢ plantea cuestiones
personales que pueden estar
relacionadas con su enfermedad?

Escala de medicion

Excelente/ muy buena /
buena / mala / muy mala
NP° visitas ultimos 6
meses

N° visitas ultimos 6
meses

N° visitas ultimos 6
meses

1 (ninguna confianza) —
10 (méxima confianza)

1 (ninguna confianza) —
10 (méxima confianza)

Siempre/ a menudo /a
veces / nunca

Siempre/ a menudo /a
veces / nunca

Siempre/ a menudo /a
veces / nunca
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ANEXO Il

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Este documento tiene por objetivo ofrecerle informacion acerca de un estudio que
comenzara en noviembre de 2020 en su centro de salud, al que se le invita a
participar. Hemos contactado con usted mediante los datos administrativos de los que
disponemos en su centro de salud. Debido a que usted es portador de una colostomia
o ileostomia, cumple una serie de requisitos que hacen interesante su participacion

en este proyecto.
DESCRIPCION DEL PROYECTO

Dicho estudio se realizara con el fin de conocer si un taller de formacion realizado por
enfermeria en el centro de salud mejora la calidad de vida de pacientes con

colostomia o ileostomia.

Este taller de formacion sera impartido por dos enfermeros/as de su centro de salud
en 4 sesiones (una sesién a la semana durante 1 mes); cada sesiéon tendrd una

duracion de una hora y media. Los temas a tratar seran los siguientes:

— 12 sesién: Qué es una colostomia o ileostomia. Elecciébn de bolsas y
dispositivos segun tipo de ostomia y consistencia de las heces.

— 22sesion: Limpieza y cuidado del estoma. Deteccién de complicaciones. Otros
dispositivos accesorios para mejorar el manejo del estoma.

— 32 sesion: Nutricion en el paciente con colostomia e ileostomia.

— 42 sesion: Imagen corporal, autoestima, relaciones sociales, ocio, viajes.

Previamente a este taller, en octubre de 2020, se le citara por teléfono para acudir a
una entrevista inicial con un enfermero en su centro de salud, en la que se resolveran
las dudas que pueda tener sobre el estudio y cumplimentara un cuestionario, con
ayuda del profesional que le atiende. Este cuestionario contiene preguntas sobre
datos personales, sobre como estad siendo su experiencia con la colostomia o
ileostomia y acerca del uso de los servicios de salud y su comunicacion con el

personal sanitario. La entrevista tendra una duracién de 50 minutos.

Seis meses después del taller, en mayo de 2021, se contactara con usted

telefébnicamente para realizar una entrevista final con un enfermero en su centro de
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salud para rellenar un cuestionario, igualmente con la ayuda del profesional que le
atiende. Este cuestionario se rellena también en la entrevista inicial, por lo que no se
le preguntara nada diferente a lo que se preguntd entonces. La entrevista tendra una
duracion de 20-40 minutos.

La participacion en el estudio es voluntaria. La desestimacion de participar o la
retirada de este proyecto no afectaran a la atencion recibida por parte de su médico
y/o enfermera de su centro de salud. Si usted lo desea, una vez finalizado el estudio

se le facilitaran los resultados del mismo.
BENEFICIOS

En cuanto a los beneficios que puede obtener participando en este estudio, usted
asistira a un taller de formacién que se celebra con la finalidad de aumentar sus
conocimientos y habilidades con respecto al autocuidado y, como consecuencia,
mejorar su calidad de vida. Ademas, las conclusiones que se desarrollen al finalizar

el estudio podran ser de utilidad para usted mismo y para otros pacientes.

Si a pesar de lo explicado presencialmente por la enfermera investigadora tiene
alguna duda sobre este proyecto, puede hacer todas las preguntas que necesite para

comprender los detalles del mismo.
CONFIDENCIALIDAD

Todos sus datos seran protegidos y procesados segun la Ley Orgénica 3/2018, de 5
de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.
La informacion que se recoja sera confidencial y no se usara para ningun propésito
fuera de los de esta investigacion. Se seguird la normativa de Helsinki 2013 para
garantizar el cumplimiento de los principios éticos basicos y el respeto a los Derechos

Humanos.
INFORMACION DE CONTACTO

Para comunicarse con el equipo investigador de este estudio, puede ponerse en

contacto con Isabel Aguera Carrion en el numero de teléfono 606225645.

Gracias por su colaboracion.
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Yo,

ANEXO IV
MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

He leido la hoja de informacién al paciente y he podido resolver mis dudas
acerca del estudio con el investigador principal.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

(o L= = 1 =T o I o o Y o TR
— (nombre del investigador)
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 mi atencion sanitaria.

Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion al paciente.

Entendida la informacion expuesta, presto libremente mi conformidad para
participar en este estudio.

Presto libremente mi consentimiento para participar en el estudio.

Fdo. El/La participante, Fdo. El/La investigador/a,

Nombre y apellidos: Fecha:

En cumplimiento con laLey Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos

Personales y garantia de los derechos digitales y laley de proteccién de datos danesa,

le informamos que los datos de caracter personal que Vd nos facilite se incluiran en un

fichero, bajo laresponsabilidad de la Investigadora principal, :

destinado exclusivamente a obtener informacion relacionada con el objetivo del

estudio. Se mantendra en todo momento la confidencialidad de su identidad. Para el

ejercicio de sus derechos de acceso, rectificacion, cancelacion u oposicion,

simplemente deberd comunicarlo al investigador. Teléfono de contacto: 606225645.
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