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Resumen

Titulo: Vivencias de los pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada.
Antecedentes: Aunque la insuficiencia cardiaca (IC) es la tercera causa de
muerte en Espafa, la informacion disponible acerca del prondstico en
pacientes con IC Avanzada (ICA), y de como es vivida por los pacientes, es
escasa. Por tanto, es importante explorar las vivencias que éstos tienen
acerca de su enfermedad, para desarrollar un plan adecuado de cuidados.
Objetivos: Explorar, desde la perspectiva fenomenoldgica, el significado de
las vivencias de los pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada teniendo
en cuenta las diferencias entre género, atendidos en el domicilio, en el
entorno de atencion primaria, en la ciudad de Barcelona, durante el afio 2017,
para comprender como afrontan la enfermedad desde una perspectiva
holistica.

Metodologia: Investigacion cualitativa con la perspectiva fenomenologica de
Husserl, mediante entrevistas en profundidad, a partir de un muestreo por
conveniencia, a pacientes con ICA teniendo en cuenta las variables: género,
edad y nivel socioeconémico.

Determinaciones: Se realizaran entrevistas en profundidad a 14 personas.
También se recogeran datos sobre el género, edad, nivel socioeconémico,
estadio de la enfermedad (lll/IV), numero de convivientes en el domicilio y
grado de parentesco.

Analisis de datos: Analisis del contenido a partir de las transcripciones
literales de las entrevistas. Analisis descriptivo de los datos
sociodemograficos y clinicos.

Resultados esperados: Se espera obtener informacién sobre la experiencia
de las pacientes con ICA y sobre sus estrategias de afrontamiento.
Aplicabilidad y relevancia: Los resultados permitiran comprender las
expectativas y vivencias de los pacientes y ayudaran a los profesionales a
mejorar sus cuidados.

Palabras clave: Heart failure, primary care, qualitative research, social

support, professional patient relationship.



1. Introduccion y antecedentes

La insuficiencia cardiaca (IC) es la tercera causa de muerte y la principal
causa de ingreso hospitalario en las personas mayores de 65 afios en
Espana (Guha, 2013). Los datos europeos mas recientes muestran que las
tasas de mortalidad y hospitalizacion a 12 meses para los pacientes
ambulatorios estables fueron de 7 y 32% respectivamente, llegando al 17% vy
al 44% cuando se analizaban los pacientes que ya estaban hospitalizados en
el momento de su inclusién en el estudio (Maggioni et al., 2013), situacion

gue es comun en los pacientes con IC en fase avanzada.

La insuficiencia cardiaca avanzada (ICA) se define por la presencia de
sintomas de fallo cardiaco a minimos esfuerzos o reposo, o hipoperfusion, a
pesar de recibir un tratamiento 6ptimo (Goodlin et al., 2004). La mayoria de
los ensayos clinicos consideran como criterios de ICA los estadios IlI-IV de la
New York Heart Association (NYHA), con una fraccion de eyeccion <30% y la
presencia de al menos una hospitalizacion en los 6-12 meses previos por IC

(Bjork, Alton, Georgiopoulou, Butler & Kalogeropoulos, 2016).

A diferencia del cancer, en la ICA no hay una sistematica claramente
establecida de cuidados paliativos, a pesar de que, una vez establecida la
enfermedad, presenta una media de supervivencia inferior a cinco afios, con
lo que su letalidad es similar a la de los canceres mas prevalentes (Sayago-

Silva, Garcia-Lopez & Segovia-Cubero, 2013).

Esto probablemente provoca, que en el entorno de atencidon primaria, los
profesionales se sientan inseguros la mayoria de las veces en el momento de
tratar estos pacientes, dado que la evolucion de la enfermedad, en muchos
casos es imprevisible. Por otro lado, a pesar de que la evolucién es
progresiva, la mayoria de los pacientes tienen una percepcion falsamente
optimista acerca del futuro de su enfermedad, sobreestimando la
supervivencia, a diferencia de lo que ocurre con el cancer (Barclay, Momen,
Case-Upton, Kuhn & Smith, 2011). Esta falta de reconocimiento acerca de
una muerte inminente se agrava por la reticencia de los profesionales

sanitarios a aceptar la naturaleza terminal de la enfermedad (Kane et al.,



2015) lo cual dificulta la planificacion de los cuidados a pacientes y
cuidadores al final de la vida. Se considera una prioridad incorporar en los
estudios sobre el prondstico de la ICA las preferencias de los pacientes, con
la finalidad de adaptar los cuidados al final de la vida, teniendo en cuenta sus
preferencias y valores. Es por este motivo, que el presente estudio se realiza
desde la metodologia cualitativa, ya que desde esta perspectiva, se puede
estudiar la experiencia vital de los pacientes con ICA, conocer sus
preferencias y la adaptaciéon del nuevo cuerpo a la enfermedad en la fase

mas avanzada.

Para comprender la insuficiencia cardiaca avanzada, deben explorarse las
vivencias de los pacientes y sus sentimientos acerca de la enfermedad. En
este sentido, se ha concluido que los factores psicologicos (bienestar,
depresion y automanejo de la enfermedad) (Kessing, Denollet, Widdershoven
& Kupper, 2016) estan relacionados directamente con el autocuidado. Por
tanto, cobra interés el hecho de explorar el estado de animo y comprender su
significado dentro de la enfermedad con la finalidad de ayudar a los pacientes

de manera mas adecuada.

En cuanto a la percepcion de enfermedad, se ha encontrado que los
informantes la reconocen como incierta, encontrandose delante de una
situacion que conlleva episodios agudos no esperados y que esto, les hace
sentirse  “sobrepasados” (Seah, Tan, Huang Gan & Wang, 2016). Esta
percepcion pudiera ser causante de la ansiedad o depresion, dos emociones
descritas por las personas que padecen insuficiencia cardiaca y que se
sienten preocupados por ellas y que influyen negativamente en la percepcion
de la enfermedad (Dempster, Howell & McCorry, 2015) y por tanto, en la vida
de la persona. Si a esto sumamos la incertidumbre sobre el pronéstico de la
ICA, puede ocurrir que tanto los pacientes como los profesionales se
encuentren sobrepasados por una situacion de dificil manejo. Se considera
muy relevante la percepcion que tiene la persona en relacion a la
enfermedad, que ademas, se ha demostrado que la gravedad de la

enfermedad tiene relacion con la percepcion de la misma (Greco et al., 2015).



Pese a que en la fase mas avanzada de la enfermedad la visién de los
cuidados deberia ser primordialmente paliativa, se ha detectado que estos
cuidados se inician, la mayoria de las veces, durante el ultimo mes de vida, y
que los temas mas consultados por parte de los pacientes han sido la
limitacion del tratamiento, el control de sintomas y la peticion para la

derivacion a servicios paliativos (Bakitas et al., 2013).

Se ha descrito que los pacientes con IC prefieren hablar sobre el prondstico y
el tratamiento a realizar mientras estan cognitivamente conservados, y no por
el contrario, iniciar medidas paliativas cuando ellos no pueden decidir ni

hablar sobre como quieren ser tratados (Caldwell, Arthur & Demers, 2007).

Estudios previos que han explorado cdmo viven los pacientes con ICA han
mostrado que éstos no perciben la enfermedad como causa de la limitacion
de las actividades de la vida diaria, sin embargo les preocupa el futuro, ya
que han expresado que su relacion con el sistema sanitario es
primordialmente enfocada en el tratamiento curativo y les gustaria hablar de
las opciones de tratamiento y del prondstico de vida con los profesionales de
la salud (Klindtworth et al., 2015).

En cuanto a los roles mas importantes que identifican los pacientes con IC,
estos destacan a los cuidadores, enfermeras, médicos de familia,
cardidlogos, dentistas, poddlogos, cuidadoras del hogar y personas que les
guian espiritualmente (LaDonna et al.,, 2016). Y en cuanto a las
preocupaciones del dia a dia de estos pacientes destacan el aislamiento
social, los problemas psicologicos, estrategias de afrontamiento a la
enfermedad y las preocupaciones existenciales (Leeming, Murray & Kendall,
2014).

Se ha descrito también que la insuficiencia cardiaca afecta a los hombres de
una manera mas temprana que a las mujeres (Conde-Martel et al., 2015) y
que pese a que el prondstico de vida entre hombres y mujeres con ICA es
muy similar, los predictores de mortalidad entre ambos sexos son distintos
(Parissis et al., 2013; Stein et al., 2013).



Existen otras diferencias como es el riesgo de reingreso, siendo éste mas alto
en las mujeres (Jiménez-Navarro, Ramirez-Marrero, Anguita-Sanchez,
Castillo &BADAPIC Investigators, 2010) y los niveles de prescripcién de
estatinas, que son inferiores en mujeres que en hombres (Ballo et al., 2016).

Ademas, un estudio concluye que las mujeres con insuficiencia cardiaca no
estan representadas de la misma manera que los hombres en los estudios,
ocupando un numero inferior en las muestras (Anker, Caminiti & Volterrani,
2011). A consecuencia de estas diferencias, se considera relevante estudiar

la narrativa de ambos sexos en el presente estudio.

Finalmente, en una revision sistematica de la literatura afirma que no existe
suficiente evidencia sobre las vivencias de los pacientes con IC (Olano-
Lizarraga, Oroviogoicochea, Errasti-lbarrondo & Saracibar-Razquin, 2016).
En este sentido, se consideran relevantes las vivencias de los pacientes con
ICA y en especial, en las personas mayores, donde se ha demostrado que no
se aplican de la misma manera los cuidados recomendados y donde la

mortalidad es mayor (Nakano et al., 2016).

Acompafar responsablemente a un ser humano en una situacién de
enfermedad no reversible como es la ICA requiere tener en cuenta las
necesidades, temores y ansiedades del paciente, conocer como afronta la
enfermedad y las repercusiones que esta cusa en su vida y en su entorno.
Este conocimiento mas profundo puede ayudar a planificar acciones y
decisiones para un acompafiamiento integral en sus circunstancias. No se
han identificado muchos estudios acerca de cémo viven los pacientes con
ICA y como se adaptan a la enfermedad. Debido a la necesidad que han
mostrado los pacientes de planificar su futuro y por otro lado, la necesidad de
recibir los cuidados paliativos de manera mas temprana, se considera de
especial relevancia explorar el significado de las vivencias de los pacientes

que padecen la ICA desde la investigacion cualitativa.



La insuficiencia cardiaca

La insuficiencia cardiaca (IC) es un sindrome clinico complejo que como
consecuencia de alguna anomalia en el corazén, éste no puede bombear la
suficiente sangre a todo el cuerpo y por tanto, no se pueden satisfacer los
requerimientos del organismo. La IC afecta al 1-2% de la poblacion, sin
embargo, en los pacientes de edad avanzada (70-80 afos), es una
enfermedad comun ocupando hasta el 20% de esta poblacién. Las
manifestaciones clinicas de la IC son muy amplias, aunque generalmente se
clasifican en dos tipos: sintomas de congestion (disnea, ortopnea, disnea
paroxistica nocturna) y sintomas sistémicos (edema simétrico y con fovea

que predomina en las zonas declives del cuerpo).

Existen diversas formas de clasificacion de la IC. En el presente estudio se
utilizara la clase funcional de la New York Heart Association (NYHA) que
agrupa la enfermedad en cuatro clases funcionales (Juncadella Garcia E &
Vilardell Tarrés M, 2014):

Clase |: Pacientes asintomaticos al realizar la actividad habitual.
Clase Il: Sintomas al realizar minimos esfuerzos.

Clase IlI: Sintomas con moderados esfuerzos.

0N~

Clase IV: Sintomas en reposo.

Los participantes del presente estudio estaran diagnosticados de IC en Clase
Funcional (CF) lll o IV.

La investigacion cualitativa. El paradigma fenomenolégico.

Se utilizara un enfoque fenomenoldégico ya que uno de los principales
objetivos es estudiar el fendmeno tal y como aparece, por tanto, esto conlleva
al investigador a distanciarse de él y de sus experiencias previas, con la

finalidad asi, de llegar a la esencia del fendmeno (SalamancaCastro, 2013).

Ademas es importante tener en cuenta el tiempo, es decir, el momento vital
en el que se realiza la investigacion y entender los resultados del estudio

como los significados que ha otorgado el paciente a la enfermedad en un



espacio temporal vivido, y por otro lado, teniendo en cuenta el presente que
el paciente vive, entendiendo que el presente es el resultado de las
experiencias previas y de lo que se espera del futuro. Esto hace que se deba
comprender a la persona y su discurso dentro de un contexto histérico, social
y cultural concretos, ya que cada informante percibe el fendbmeno de manera

diferente.

La corriente fenomenoldgica que se utilizara sera la de Husserl ya que lo que
se pretende es conocer la experiencia libre de prejuicios y de manera
descriptiva (Paley L., 1997). Puesto que la realidad es cambiante en el tiempo
y lugar, se entiende este conocimiento como un proceso dinamico, y, aunque
los resultados no pueden compararse en diferentes entornos, si que puede
existir transferibilidad en entornos similares. Por tanto, el disefio del estudio
es flexible, abierto y circular, de manera que esta orientado a la busqueda de

conocimiento (Berenguera et al., 2014).

Se utilizara principalmente el posicionamiento EMIC, debido a la necesidad
que existe de describir el fendmeno “desde fuera”, dejando de lado los
prejuicios, deseos, conocimientos previos, y sentimientos para ver el
fendmeno en su esencia (Berenguera et al., 2014). Durante el analisis de los
datos, del mismo modo, los investigadores se posicionaran desde la

“reduccion fenomenologica” (Paley J., 1997).

2. Hipodtesis y objetivos
Debido al enfoque cualitativo del estudio, no se parte de una hipétesis, sind

de la pregunta de investigacion:

;Como es la experiencia vivida de las personas que padecen insuficiencia
cardiaca avanzada en el entorno de la atencion domiciliaria en atencion

primaria de salud?



Objetivo general:

Explorar, desde la perspectiva fenomenoldgica, el significado de las vivencias
de los pacientes que padecen insuficiencia cardiaca avanzada, atendidos en
el domicilio en el entorno de atenciéon primaria, teniendo en cuenta las

diferencias entre género.

Objetivos especificos:

- Conocer cémo influye la ICA en las relaciones familiares y sociales de
los pacientes.

- Explorar el estado de animo de los pacientes que padecen ICA.

- Examinar las expectativas de vida de personas con ICA.

- Conocer la percepcion sobre el trato proporcionado por los
profesionales sanitarios.

- Describir las estrategias de afrontamiento de la enfermedad por los

pacientes con ICA.

3. Aplicabilidad y utilidad de los resultados

Los resultados de este estudio permitiran comprender mejor las expectativas
y las vivencias que tienen los pacientes con ICA respecto a su enfermedad.
Esta aproximacion ayudara a los profesionales a mejorar y optimizar los

cuidados que se ofrecen a estos pacientes.

Es conocido que en muchas ocasiones los pacientes no cumplen las pautas
recomendadas por los profesionales en cuanto al tratamiento y estilos de
vida, aunque éstas sigan las guias de practica clinica. Hay una serie de
barreras que precisan ser exploradas y que ayudaran a vencer resistencias y
permitiran adaptar mejor el tratamiento y mejorar la calidad de vida de los

pacientes.
El equipo de atencidn primaria es un elemento clave en los cuidados de los

pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada. Desde el punto de vista

holistico de los cuidados, la experiencia vivida del paciente aporta una
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informacion de gran ayuda para poder realizar una atencion integral del

mismo.

Los resultados del estudio pretenden generar evidencias que faciliten la
mejora de los procesos de atencion. Estos resultados permitiran elaborar
planes de cuidados individualizados con el fin de lograr una interpretacion
mas cercana a la realidad del paciente. Esto permitira comprender cual es la
mejor manera de ayudar y dar apoyo, incidiendo en los temas que mas les

preocupan y mejorando la calidad de vida de los pacientes.

Existen muy pocos estudios que aborden la insuficiencia cardiaca desde la
perspectiva del paciente, y que ademas, exploren diferencias de género en
cuanto a las vivencias. Es por este motivo que se considera que el presente
estudio puede aportar informacion relevante. Ademas, se pretende “dar voz”
a las personas con insuficiencia cardiaca avanzada, que se encuentran la

mayoria de las veces, en una situacion de aislamiento en el domicilio.

El presente estudio puede generar hipotesis que permitan la realizacion de
estudios posteriores. Los resultados que se generen a consecuencia de estos
estudios, permitiran disponer de evidencia cientifica trasladable a guias de

practica clinica.

4. Diseio y métodos

4.a Tipo de diseno y estudio que se utilizara

Estudio de investigacion cualitativa con perspectiva fenomenologica.

La corriente fenomenoldgica que se utilizara sera la de Husserl ya que lo que
se pretende es conocer la experiencia libre de prejuicios y de manera
descriptiva (Paley J., 1997).

4.b Poblaciéon de estudio
- Descripcidn de la muestra: Pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada.

- Criterios de inclusion y exclusion:
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Los participantes de este estudio seran pacientes asignados al Cap Roger de

Flor y al Cap de Sant Marti que cumplan los siguientes criterios de inclusion:

Criterios de inclusion:

* Edad superior a 65 afos.

* Insuficiencia cardiaca avanzada en grado Ill con al menos un ingreso
hospitalario en los ultimos seis meses (Bjork, Alton, Georgiopoulou,
Butler & Kalogeropoulos, 2016), o grado IV de la New York Heart
Association (NYHA).

* Encontrarse incluidos en el programa de Atencion Domiciliaria
(ATDOM).

Criterios de exclusion:
Se excluiran del estudio todos los participantes diagnosticados de demencia,
discapacidad intelectual, trastorno psiquiatrico severo o presencia de

sintomas que impidan el relato de su vivencia.

- Método de muestreo
Se utilizara una muestra por conveniencia, siempre teniendo en cuenta que
se represente del mismo modo los participantes segun las variables: género,

edad y nivel socioeconémico.

- Célculo del tamaiio de la muestra
En fenomenologia, pequefias muestras pueden aportar una descripcion
detallada y suficiente para el estudio. En este sentido, se prevé una muestra
de entre 12 y 14 participantes (7 hombres y 7 mujeres) hasta saturar la
informacion. Asi, el procedimiento de seleccion de la muestra estara abierto
mientras dure la investigacion, siguiendo los criterios de flexibilidad y

continuidad propios del disefio cualitativo.
- Procedencia de los sujetos

Los participantes de este estudio seran pacientes asignados al Cap Roger de

Flor y al Cap de Sant Marti. Se contactaran telefébnicamente a los pacientes
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que, a partir de la historia clinica, cumplan los criterios de inclusion del
estudio. En la representacion de la muestra intervendran tanto hombres como
mujeres para describir el fendmeno desde las dos perspectivas.

En el primer contacto telefénico se verificara que cumple los criterios de
inclusion, se explicara al paciente el objetivo del estudio, el método que se
realizara (entrevistas en profundidad, debido a que el estudio pretende
comprender los significados y las esencias de las experiencias de la vida
cotidiana) y se subrayara en su caracter voluntario y anonimo. En caso de
aceptacion del estudio, se concertara una cita con el paciente en su domicilio

y se firmara el consentimiento informado.

4.c Método de recogida de datos

Para realizar el estudio se utilizaran las entrevistas en profundidad. La fuente
de informacién seran los propios participantes.

Para la realizacién de las entrevistas en profundidad se ha desarrollado un
guidn (anexo 1) con temas centrales para dar respuesta a los objetivos
planteados. No obstante, durante la entrevista, pueden aparecer nuevos

temas que también seran abordados.

Cabe también la posibilidad de contrastar con otros participantes los nuevos
temas que hayan surgido y que no hubieran sido previstos en el guion de la
entrevista, con el fin de averiguar su relevancia como nuevos datos de la
investigacion y/o contrastar informacion que previamente no se hubiera

entendido.

Todas las entrevistas se realizaran en los domicilios de los pacientes debido
al proceso de enfermedad avanzado que presentan y se grabaran en audio
previo consentimiento de los pacientes. Se realizaran en una estancia dénde
estén solos la entrevistadora y el participante, para preservar la intimidad de

éste.
La entrevista en profundidad conlleva una conversacion entre el investigador

y el informante con la finalidad de obtener opiniones, conocimientos vy

experiencias. Se pretende que exista un dialogo fluido y espontaneo.
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4.d Variables

Se recogeran de cada participante variables sociodemograficas: el género, la
edad, el nivel socioeconémico, numero de convivientes en el domicilio y su
relacion de parentesco. Ademas se recogera la variable clinica sobre el

estadio de la enfermedad (l1l/1V).

4.e Estrategia de analisis

Se realizara el analisis del contenido a partir de las transcripciones literales
de las entrevistas. Ademas se realizara un analisis tematico con la finalidad
de identificar patrones que se relacionen entre si, estableciendo las
categorias. Ademas, debido a que uno de los objetivos del presente estudio
es detectar las diferencias de género en cuanto a las vivencias de la ICA, se
realizara una comparacion durante el analisis entre ambos grupos. El analisis

se compondra de cuatro fases (Berenguera et al., 2014):

* Fase de preparacion del cuerpo textual: transcripcion del texto.

* Fase de pre-andlisis: lectura y relectura de las entrevistas con la
finalidad de familiarizarse con ellas.

* Fase de analisis: se buscaran las “unidades de texto” que expliquen
algo sobre el fenomeno que se estudia y se agruparan aquellas que
tengan relacion y se etiquetaran con un cédigo. Del mismo modo, los
coédigos que presenten relacion, se agruparan bajo el nombre de
subcategorias, agrupandolas después en las categorias de las cuales
parte este estudio. A partir de las categorias se pretende explicar el
fendmeno.

* Fase de relativizacion, verificacion y contraste de los resultados y
creacion de un marco explicativo definitivo: se pretende triangular los
resultados con otros investigadores y con los mismos participantes
para la validacion de los mismos. También se contrastaran los

resultados con los descritos en la literatura.
Se partira de categorias predefinidas que son las que han marcado los

objetivos de este estudio: (a) relaciones sociales, (b) estado de animo, (c)

expectativas de vida, (d) relacion con el profesional sanitario y (e) adaptacion
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al nuevo cuerpo. Las categorias estan relacionadas con los temas que se
pretende investigar y que tienen una relacion directa sobre la vivencia de la
insuficiencia cardiaca avanzada. Por tanto, la informacion que emerja de

estas categorias se etiquetara como subcategorias.

4.f Estrategia y descripcidon de la busqueda bibliografica

En la estrategia de busqueda bibliografica se utilizaron los términos Mesh:
Heart failure, primary care, qualitative research, social support y professional
patient relationship, en combinacién con los operadores boleanos “AND”,
ademas, se utilizaron estrategias de busqueda con la finalidad de aumentar la
precision de los articulos encontrados. Para ello se utilizaron dentro de la
busqueda los términos [title/abstract]. De esta manera, las palabras clave se
encontraban en el titulo y/o resumen. Ademas se acoté la busqueda en los

resultados que se habian publicado en los cinco ultimos afos.

La busqueda bibliografica se realizé en diferentes bases de datos, éstas

fueron: Pubmed, CINAHL, Redalyc, Tripdatabase, y Embase.

5. Calendario previsto para el estudio

Durante el segundo semestre del afio 2017, la investigadora principal enviara
el protocolo del estudio al CEIC Jordi Gol de Barcelona y después de la
aprobacion del mismo, se procedera al reclutamiento de los participantes. El
proceso de seleccion de los participantes se llevara a cabo en la Unitat de

Suport a la Recerca de Barcelona.

En la siguiente fase de recogida de datos, los investigadores del grupo
realizaran las llamadas telefénicas a los posibles participantes desde los
centros de Atencién Primaria incluidos en el estudio y se iniciaran las

entrevistas domiciliarias por parte de la investigadora principal del estudio.
Durante el primer semestre del afno 2018 se procedera a la transcripcion de

las entrevistas. Simultaneamente, se iniciara el analisis de las entrevistas y

se procedera a la interpretacion de los resultados.

15



En la ultima fase, se redactaran las conclusiones y se procedera al envio de
los resultados a un Congreso Internacional y a una revista Internacional con

factor de impacto.

6. Limitaciones y posibles sesgos
Como limitacion inherente al disefio del estudio, los resultados no son
extrapolables, sin embargo, si son transferibles a otras poblaciones de

caracteristicas sociodemograficas similares.

Por otro lado, se prevé dificultad en el reclutamiento de los sujetos a
consecuencia de los sintomas de la propia enfermedad, en esta linea, se ha
contemplado como criterio de exclusion del estudio aquellos pacientes con

sintomas que no les permita la conversacion.

Debido a que las entrevistas se realizaran en los domicilios de los pacientes,
no se podra controlar en entorno en la totalidad, pudiéndose dar lugar a
interferencias durante la entrevista, para minimizar esto, se le explicara al
informante la importancia de realizar la entrevista en una estancia del
domicilio donde solamente se encuentren la entrevistadora y el entrevistado.
Del mismo modo, se utilizaran las notas de campo para registrar los hechos
que no queden reflejados en la grabacion de voz y que permitan

contextualizar el discurso.

7. Problemas éticos

Los participantes del estudio habran firmado libremente el consentimiento
informado (Anexo 2) y los datos seran tratados segun la ley vigente (Ley
Organica 15/1999). Los participantes no se exponen a ningun tratamiento
diferente al que reciben habitualmente. Aun asi, se podra concluir la
entrevista en cualquier momento si ésta provoca emociones que pueden

causar un mayor sufrimiento a la persona entrevistada.
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Para garantizar el anonimato se utilizaran pseudonimos para identificar a los
participantes y se realizara la grabacién de sonido de la entrevista que

posteriormente a la transcripcion sera destruida.

El equipo investigador se compromete a garantizar que el estudio se realice
segun las normas recogidas de acuerdo con la Declaracion de Helsinki
(Abajo, 2001). El presente proyecto sera sometido al Comité de Etica e

Investigacion Clinica IDIAP-Jordi Gol.

Debido a que el estudio se realiza en una poblacion fragil y uno de los
propésitos del proyecto es “dar voz” a las personas con insuficiencia cardiaca
avanzada, los participantes pueden sentirse escuchados y valorados dentro

del sistema sanitario.

Criterios de rigor

El equipo investigador se basara en la propuesta de Lincoln y Guba (1985),
que es la mas utilizada en la investigacion cualitativa y hace referencia a los
términos de: credibilidad, consistencia y confiabilidad (Berenguera et al.,
2014).

En cuanto a la credibilidad, el equipo investigador se compromete a
comprobar los resultados del estudio con los propios participantes para
asegurarse de la veracidad de los resultados. En este sentido, se expondra el
analisis de la entrevista a los informantes para comprobar la pertinencia del
analisis y hacer las rectificaciones que el informante considere oportunas

respecto a su entrevista.

En cuanto a la transferibilidad, que es un criterio de validez externa, se
describiran previamente las variables sociodemograficas y clinicas de todos
los participantes, de manera que la muestra sera transferible a otros entornos
con caracteristicas similares. También se describira el contexto del paciente y

el ambito de la investigacion.
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En cuanto a la consistencia, que hace referencia a la estabilidad de los datos,
no se podran asegurar resultados idénticos en muestras similares pero si que
no sean contradictorios. Para ello se han descrito los criterios de
inclusion/exclusién, el disefio del estudio, el entorno donde se realiza y el

guién de la entrevista.

Por ultimo, la confiabilidad del estudio hace referencia a cémo los
investigadores pueden influir en el proceso. Por este motivo, la reflexion
estara presente durante todo el estudio y se utilizara la “reduccion
fenomenolodgica”, con la finalidad de estudiar el fendmeno “desde fuera”.

Se realizara triangulacion de investigadores, donde los datos se analizaran

por distintos investigadores del grupo del estudio.
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8. Cronograma y organizacion del estudio

Responsabl (2017 2018 2019
e
ACTIVIDADES Segundo |Primer Segundo (Primer
semestre semestre |[semestre semestre
Envio del protocolo|CC
al CEIC Jordi Gol de
Barcelona.
'% Seleccion de [JLV
;’; participantes en el
3 estudio
Llamadas telefénicas |CC; EC
a los posibles
participantes
2 Inicio de las |CC
3 entrevistas
% Transcripcion Subcontratad
2 entrevistas o
g Analisis de las |CC
% entrevistas
_-g Interpretacion de los |CC; AB;
ié datos MAM
Finalizacion del |CC;AB;
estudio y redaccion |MAM;JMV
de conclusiones
§ Difusion de los|CC; EC
% resultados en
@ Congreso
3 Internacional en
§ Atencion Primaria
:§ Redaccion del |CC;AB;
° manuscrito y envio a MAM; JMV;
% una revista |EC;JLV
§ Internacional
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9. Presupuesto econémico

12 22
Conceptos anualidad | anualidad TOTAL
(2018) (2019)
Personal
Transcripcion de 12 entrevistas 2400€
Gratificacion a las personas que
240€
participen
2640€ 2640€
SUBTOTAL
Bienes y servicios
Grabadora 400€
Software Atlas Ti 2000€
Traduccién del articulo
1000€
2400€ 1000€ 3400€
SUBTOTAL
Viajes y dietas
Desplazamientos a congresos
1500€
1500€ 1500€
SUBTOTAL
Otros gastos
Inscripciones a congresos 1000€
Publicacion del articulo Open Access 2500€
3500€ 3500€
SUBTOTAL
TOTAL PROYECTO
11040€
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10. Anexos

10.1 ANEXO 1 Guioén de la entrevista en profundidad

A continuacién se presenta el modelo tematico de entrevista. Este es un
guién que se utilizara para realizar las entrevistas en profundidad. Los temas
se utilizaran como guion de la entrevista, puede ser que alguno no proceda

dependiendo de cédmo se desarrolle la misma.

Las areas tematicas generales que se trataran en cada participante se

muestran a continuacion:

Apertura de la entrevista y presentacidon: Presentarse y agradecer la
participacion al estudio. Se explicara también brevemente en qué consiste y
lo que se pretende conseguir con el estudio, y se explicara la dinamica de la

entrevista.

Datos del participante: Se registrara de cada participante su edad, sexo,
maximo nivel académico alcanzado, estadio de la enfermedad (l11/1V), numero
de convivientes en el domicilio y la relacidn que tiene el participante con ellos

(parentesco, amistad etc).
Temas que se trataran:

Informacion acerca de la enfermedad.

Relacion y acompafamiento por parte de los profesionales de salud.
Vida cotidiana.

Relaciones familiares y sociales.

Estado de animo.

Expectativas de futuro.

AN N N N N

Ayuda por parte de los profesionales de salud.

Retirada del escenario: Se hara un repaso general de los temas tratados y
se preguntara al participante si le gustaria anadir alguna cosa a la entrevista
que no se haya tratado durante la misma. Se le recordara que puede ser que
la investigadora vuelva a contactar con él o ella telefébnicamente para exponer

los resultados y contrastar con la opinion del participante para verificarlos. Se
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volvera a agradecer su participacion y se le ofrecera el envio de la redaccién

final de la investigacion.

10.2 ANEXO 2 Consentimiento informado
Titulo del estudio: Vivencias de los pacientes con insuficiencia cardiaca
avanzada.

Centro: Cap Roger de Flor y Cap de Sant Marti.

Introduccion

Me dirijo a usted para informarle sobre un estudio de investigacién al que se
le invita a participar. La intencidon de este documento es que reciba la
informacion correcta y suficiente para que pueda decidir si quiere 0 no
participar en el mismo. Por eso, es importante que lo lea y pueda aclarar las

dudas que puedan surgir.

Su participacion en este estudio es voluntaria y puede retirar el
consentimiento en cualquier momento sin que esto altere la relacion con el

personal sanitario ni con los cuidados que recibe.

¢ Por qué es importante este estudio?

El objetivo principal del estudio es conocer como viven las personas que
padecen insuficiencia cardiaca avanzada. Conocer su experiencia nos puede
ayudar a mejorar los cuidados que se ofrecen a las personas que padecen
insuficiencia cardiaca. Para que usted nos pueda explicar su experiencia, le

realizaremos una entrevista.

Usted puede negarse en cualquier momento a responder alguna de las
preguntas que se le realice. La entrevista se realizara en su domicilio, para
facilitar su realizacion y tendran una duracion de entre 60 y 90 minutos. En el
lugar de la entrevista solamente se encontrara usted y la entrevistadora, y se
registrara la entrevista con una grabadora de audio. Estas grabaciones sélo
las escuchara el equipo investigador para transcribirlas y analizarlas
posteriormente. En ningun momento se escribira su nombre en la

transcripcion, sino que se utilizara otro nombre que usted mismo escogera.
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Cabe la posibilidad de contactar con usted telefonicamente mas tarde para
preguntarle si esta de acuerdo con lo que el equipo de investigacion ha

analizado de su entrevista.

Este estudio no le producira ningun riesgo para su salud. No se le realizaran
pruebas complementarias ni visitas médicas extras. Se calcula que

participaran en este estudio un total de 14 personas.

Beneficios derivados de su participacion en el estudio
Se espera que los resultados adquiridos gracias a su participaciéon ayuden a

otras personas que como usted, padecen insuficiencia cardiaca.

Confidencialidad

El trato, la comunicacién y la cesion de los datos es de caracter personal de
todas las personas que participen en el estudio. Los datos recogidos solo los
puede ver el equipo investigador. Las entrevistas se identificaran con un
pseudénimo de manera que su nombre no se escribira en ningun momento.

Por tanto, su identidad no sera revelada en ningun momento.

Otra informacion relevante

Si usted desea retirar su consentimiento para participar en este estudio,
puede exigir la destruccion del material de audio de la entrevista. Al firmar el
consentimiento que se le adjunta a continuacion, se compromete a cumplir

con los procedimientos del estudio que se han expuesto.

Este estudio se realiza bajo la supervisién de la Unidad de Investigacion en
Atencion Primaria de Barcelona, del Instituto de Investigacion IDIAP-Jordi Gol
y esta apoyada por el grupo de investigacion cardiovascular en atencion

primaria GRECAP, que esta acreditado por la Generalitat.

Si tiene alguna duda o desea mas informacién no dude en contactar con la
investigadora principal de este estudio: Caterina Checa Jiménez (Tel. 902

500 179); ccheca@eapdretaeixample.cat
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Consentimiento informado

Titulo del estudio: Vivencias de los pacientes con insuficiencia cardiaca

avanzada.

Yo (nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacién sobre el estudio y he podido hacer las
preguntas sobre el mismo. He recibido informacion suficiente de este estudio

y he hablado con la investigadora: (nombre

y apellidos).

Entiendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:
* Cuando lo desee
* Sin dar explicaciones

* Sin que esto repercuta en los cuidados que estoy recibiendo

Doy libremente mi consentimiento para participar en este estudio:

Firma del paciente Firma de la investigadora

Fecha Fecha
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