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Análisis de adherencia y supervivencia al sondaje vesical  
intermitente y factores de riesgo asociados

Analysis of adherence and survival to intermittent  
bladder catheterization and associated risk factors

Resumen 

El sondaje vesical intermitente consiste en el drenaje periódico de la orina a través de una sonda que se retira inmediatamen-
te finalizada la eliminación urinaria. El cumplimiento de la prescripción del número de sondajes diarios que debe realizarse el 
paciente y las medidas de prevención de la infección, son determinantes. Esto necesita de la capacitación por parte de una 
enfermera, quien le entrena en la realización de la técnica, en sus autocuidados y en la integración del tratamiento en su vida 
habitual. Objetivo: Determinar la supervivencia de adherencia al sondaje vesical intermitente y los factores de riesgo asociados 
al abandono. Método: estudio observacional prospectivo multicéntrico en 24 hospitales españoles, con un periodo de seguimien-
to de los pacientes de 1 año. Las fuentes de información serán las historias clínicas de los pacientes, un cuaderno de recogida de 
información desarrollado ad hoc para este estudio y una serie de cuestionarios validados (calidad de vida, depresión y ansiedad, 
adherencia al sondaje vesical intermitente). Para el análisis de los datos se realizará estadística descriptiva, análisis de super-
vivencia univariante, para determinar el ritmo de pérdida de adherencia, estudio bivariante y multivariante entre adherencia y 
los potenciales factores de riesgo de abandono de adherencia. Se cumplirán todos los requisitos éticos. Relevancia científica y 
sociosanitaria: conociendo los factores que se asocian a la perdida de adherencia se podrán adaptar los programas de capacita-
ción de los pacientes y hacer una práctica basada en la evidencia. Además, mejorar la adherencia al sondaje vesical intermitente 
hará disminuir la tasa de complicaciones, como las infecciones urinarias y el impacto económico asociado.

Palabras clave 
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Abstract 

Intermittent urinary catheterization consists of the periodic drainage of urine through a catheter that is removed immediately 
after urinary elimination has finished. Compliance with the prescription of the number of daily catheters that the patient must 
perform, and the infection prevention measures are decisive. This requires training from a nurse, who trains you in performing 
the technique, in your self-care and in integrating the treatment into your normal life. Objective: To determine the survival of 
adherence to intermittent bladder catheterization and associated risk factors. Method: a multicenter prospective observational 
study in 24 Spanish hospitals, with a follow-up period of 1 year for patients. The sources of information will be the patients' 
medical records, an information collection notebook developed ad hoc for this study, and a series of validated questionnaires 
(quality of life, depression and anxiety, adherence to intermittent bladder catheterization). For data analysis, descriptive statis-
tics, univariate survival analysis will be performed to determine the rate of loss of adherence, bivariate and multivariate study 
between adherence and potential risk factors for abandonment of adherence. All ethical requirements will be met. Scientific and 
socio-sanitary relevance: knowing the factors that are associated with the loss of adherence, it will be possible to adapt the tra-
ining programs for patients and carry out an evidence-based practice. In addition, improving adherence to intermittent bladder 
catheterization will reduce the rate of complications, such as urinary tract infections, and the associated economic impact.
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INTRODUCCIÓN

El sondaje vesical intermitente (SVI) consiste en 
el drenaje periódico de la orina a través de una son-
da insertada por la uretra hasta la vejiga o por otro 
canal realizado quirúrgicamente. Una vez introduci-
da la sonda y finalizado el drenaje de la orina, ésta 
se retira inmediatamente. 

El SVI es un aspecto crítico de la asistencia sa-
nitaria de las personas con evacuación urinaria in-
completa que trata de proteger la vejiga y preservar 
la función renal (1), así como de las personas in-
continentes por rebosamiento (2–4). Se considera 
el gold standard en el tratamiento de los trastornos 
neurogénicos/ neuropáticos de la vejiga (5) y pre-
senta una serie de ventajas frente al sondaje vesical 
permanente (SP), al disminuir los eventos adversos 
asociados a su uso, como la infección urinaria, la 
hematuria o el tenesmo vesical. Además, proporcio-
na mayor independencia para la persona y mejora 
aspectos como la integración social, laboral, escolar, 
las relaciones de pareja, la autoestima y en general 
la calidad de vida (2,4,6).

El SVI puede ser realizado por personas de todas 
las edades, incluidos los ancianos y niños, a partir 
de los 4-5 años, bajo la supervisión de un adulto. 
La técnica la puede realizar un tercero o la propia 
persona (autocateterismo), sin que discapacidades 
como la ceguera, la ausencia de sensación perineal, 
el temblor, la discapacidad mental o la paraplejia im-
pidan necesariamente el control de la técnica (6,7). 

Para poder realizar el SVI la persona necesita 
ser capacitada para ello por un profesional, habi-
tualmente una enfermera, quien le entrena no solo 
en la realización de la técnica, sino también en sus 
autocuidados y en la integración del tratamiento en 
su vida habitual. El cumplimiento de la prescripción 
del número de sondajes diarios que debe realizarse 
el paciente, así como las medidas de prevención de 
la infección, son determinantes.

Sin embargo, la investigación ha puesto de ma-
nifiesto que existen una serie de factores que hacen 
disminuir la adherencia al SVI como son la falta de 
lugares adecuados y con suficiente intimidad para 
poder realizar la técnica en establecimientos públi-
cos, la falta de tiempo y la necesidad de planificar 
los momentos del SVI o la necesidad de contar con 
ayuda para poder realizar el sondaje (4,8–10).

También se ha visto, que los pacientes que inician 
el SVI pueden no seguir completamente la recomen-
dación, reduciendo el número diario de cateteriza-
ciones, de forma similar a cualquier otro tratamiento 
a largo plazo (10), con las complicaciones que esto 

conlleva, por lo que predecir qué pacientes son más 
propensos a adherirse al SVI es primordial de cara a 
prevenir futuras complicaciones.

Variables como la edad, sexo, sensibilidad ure-
tral, dolor, estado general de salud, calidad de vida, 
movilidad o la capacitación de la persona por en-
fermeras expertas en este ámbito, se han sugerido 
también como factores que influyen en la adheren-
cia al tratamiento (10), sin embargo, hay una falta 
de estudios sobre la población general susceptible 
de SVI que demuestren claramente cuál de esas va-
riables juegan un papel  determinante en la adhe-
rencia al tratamiento de SVI (10). 
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OBJETIVOS 

Objetivo General

Determinar la supervivencia de adherencia del 
sondaje vesical intermitente y los factores de riesgo 
asociados.

Objetivos específicos

•	 Determinar el ritmo  de abandono de adherencia 
durante el seguimiento.

•	 Identificar los factores de recuperación de ad-
herencia.

•	 Determinar la supervivencia de ganancia de ad-
herencia tras un primer abandono.

•	 Valorar la calidad de vida asociada a problemas 
urológicos.

•	 Identificar los factores condicionantes de adhe-
rencia tras un primer abandono.

METODOLOGÍA

Diseño

Estudio observacional prospectivo multicéntrico 
en el que participan 24 centros hospitalarios de 11 
ciudades españolas. Todos los hospitales son de 3º 
nivel, de gran complejidad.

Periodo de estudio

El periodo de seguimiento de los pacientes será de 
un año de duración desde su inclusión en el estudio.

Selección de los sujetos a estudio

La población de referencia la forman el conjunto 
de pacientes de los centros participantes en el estu-
dio que realizan SVI. 

Los criterios de inclusión son, que el SVI sea indi-
cado por primera vez y ser mayor de edad.

Los criterios de exclusión: pacientes que no en-
tienden el idioma de su interlocutor o tienes dificul-
tades cognitivas y/o sensoriales (demencias, tras-
tornos del espectro autista, Alzheimer, discapacidad 
psíquica, personas sordomudas) para entender la 
finalidad del estudio y realizar el SVI.

La población objeto de estudio la forman los pa-
cientes de la población de referencia, cumpliendo 
criterios de inclusión y exclusión y que deciden par-
ticipar de forma voluntaria.

Los criterios de retirada de los pacientes a estu-
dio son: los abandonos por decisión del paciente, 
los cambios de centro hospitalario, exitus durante el 
estudio o fin del tratamiento.

Cálculo del tamaño muestral

Considerando una prevalencia de perdida de 
adherencia del 50% al año y teniendo en cuenta el 
carácter observacional del diseño y la necesidad de 
realizar análisis multivariante, se requerirán 10 pér-
didas de adherencia por cada variable independiente.

Si se incorporan un mínimo de 10 variables in-
dependientes se requerirán 100 pérdidas de adhe-
rencia, lo que hace necesario unos 200 pacientes 
aproximadamente. 
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Teniendo en cuenta una prevalencia del 50% (la 
más exigente en tamaño muestral), un nivel de con-
fianza del 95%, una población de referencia de 26500 
sujetos susceptibles por sus patologías de requerir 
SVI, tendríamos una precisión del 7% para una mues-
tra de 195 sujetos a estudio. Si a esto le sumamos un 
10% de perdidas necesitaríamos 216 sujetos. 

Fuentes de información

Las fuentes de información utilizadas durante el 
estudio lo constituyen las historias clínicas de los 
pacientes, un cuaderno de recogida de información 
desarrollado ad hoc para este estudio (Anexo I y 
Anexo II). Se incluyen además herramientas vali-
dadas para determinar  el estado cognitivo del pa-
ciente (Mini Mental Status Examination (11) ), va-
loración de estados de ansiedad y depresivo (Escala 
HAD (12)), calidad de vida asociada a problemas 
urinarios (Kings Health Questionnaire (13)) y In-
termittent Catheterization Adherence Scale (ICAS) 
(14), indicar que en las referencias bibliográficas se 
encuentran los datos de fiabilidad y validez de cada 
una de las escalas usadas en este trabajo. 

Variables objeto de estudio

La variable resultado principal es el mantenimien-
to de SVI (adherencia) y las variables de estudio es-
tán formadas por variables sociodemográficas, an-
tropométricas, clínicas del paciente, determinantes 
del estado cognitivo, ansiedad, depresión, calidad 
de vida, dificultades para el SVI, prácticas asisten-
ciales y todos aquellos factores documentados por 
la literatura científica que potencialmente puedan 
influir en la adherencia al SVI.

Se considera adherente aquel paciente que man-
tiene la pauta prescrita por el profesional y no adhe-
rente el que disminuye el número de sondajes o aban-
dona el tratamiento sin prescripción para ello. Todas 
las variables aparecen operativizadas en los anexos.

Captación

Las enfermeras investigadoras de los centros 
participantes, invitarán a los pacientes que acaban 

de recibir la indicación de SVI mediante muestreo 
consecutivo no probabilístico a participar en el estu-
dio, informando de todos los detalles de este.

Tras aceptar y firmar el consentimiento informa-
do (Anexo 4), se les solicitará la información com-
plementaria que no quede recogida habitualmente 
en las historias clínicas. 

Las enfermeras llevarán a cabo su trabajo asis-
tencial siguiendo las pautas habituales de cada uni-
dad/servicio. En ese momento cumplimentarán el 
cuaderno de recogida de datos del Anexo 1 junto 
con las Escalas HAD, Mini Mental Status Examina-
tion y Kings Health Questionnaire.

Seguimiento

A lo largo de un año las enfermeras se pondrán 
en contacto con los pacientes por vía telefónica, de 
forma periódica para conocer su estado, si siguen 
con el SVI y el motivo de abandono, si fuese el 
caso. Estos contactos serán en el mes 1, 3, 6, 9 y 
12 desde su inclusión en el estudio. En cada uno de 
estos momentos de evaluación cumplimentarán el 
Cuaderno de seguimiento (Anexo 2), el cuestiona-
rio de calidad de vida (Kings Health Questionnaire), 
el cuestionario del estado de ansiedad y depresión 
(cuestionario HAD) y el Intermittent Catheteriza-
tion Adherence Scale (ICAS). El seguimiento máxi-
mo se determinó en un año porque la mayoría de 
los estudios no realizaron seguimientos superiores  
y el coste en recursos se podría elevar de forma  
considerable.

Los pacientes que en estos contactos notifican 
que han abandonado el SVI por primera vez, cons-
tituirán otra nueva base de datos para determinar 
posteriormente los factores que pueden favorecer 
una recuperación de la adherencia. En estos pacien-
tes se llevará a cabo el seguimiento por medio del 
Anexo 3 con la misma periodicidad que el resto y se 
le pasarán también los cuestionarios de calidad de 
vida (Kings Health Questionnaire), estado de ansie-
dad y depresión (cuestionario HAD). Si en alguno 
de los contactos informan que han retomado el SVI, 
se evaluará además el Intermittent Catheterization 
Adherence Scale (ICAS).
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cionan con la pérdida de adherencia. Se estimarán 
razones de tasas de incidencia (Hazard Ratio: HR) 
con sus respectivos intervalos de confianza al 95%, 
así como se elaborarán curvas de supervivencia de 
abandono de adherencia. 

Todos los análisis se volverán a replicar para 
determinar la recuperación de adherencia tras un 
primer abandono. En primer lugar, estudio biva-
riante entre la ganancia de adherencia y los po-
tenciales factores de recuperación de la adherencia 
(sociodemográficos, clínicos, cognitivos, ansiedad, 
depresión, destreza manual, movilidad y miedos) 
empleado regresión logística binaria. Se estimarán 
Odds Ratio (OR) con sus respectivos intervalos de 
confianza al 95%. A continuación, se llevará a cabo 
un análisis multivariante de supervivencia por me-
dio de regresión de Cox para determinar los factores 
que se relacionan con la ganancia de adherencia. 
Se estimarán razones de tasas de incidencia (Ha-
zard Ratio: HR) con sus respectivos intervalos de 
confianza al 95%, así como se elaborarán curvas de 
supervivencia de ganancia de adherencia.

Para todos los análisis se utilizará el paquete es-
tadístico SPSS 24.0.

Consideraciones éticas y legales

Este estudio observacional se desarrollará sobre 
datos anónimos y ha sido diseñado de acuerdo con 
la Declaración de Helsinki promulgada por la Asocia-
ción Médica Mundial (WMA). Se remitirá al Comité 
de Ética en Investigación Clínica (CEIC) de los hos-
pitales captadores. 

Análisis estadístico

En primer lugar, se realizará estadística descrip-
tiva de todas las variables a estudio, empleando 
frecuencias absolutas y relativas para las variables 
de tipo cualitativo y media con desviación estándar 
para las variables cuantitativas que siguen una dis-
tribución normal.

A continuación, se realizará un análisis de su-
pervivencia univariante para determinar el ritmo 
de pérdida de adherencia (considerándola como el 
paso de SVI a sondaje permanente o ninguna técni-
ca de vaciado vesical, sin indicación de finalización 
de SVI) a lo largo del seguimiento.

El siguiente paso es el estudio bivariante entre 
adherencia y los potenciales factores de riesgo de 
abandono de adherencia. Dentro de estos factores 
se encuentra variables de tipo sociodemográfico, an-
tropométricas, clínicas del paciente, determinantes 
del estado cognitivo, ansiedad, depresión, calidad de 
vida, dificultades para el SVI, prácticas asistenciales. 
Así como todos aquellos factores documentados por 
la literatura científica que potencialmente puedan in-
fluir en la adherencia al SVI empleando regresión lo-
gística binaria. Se estimarán Odds Ratio (OR) con sus 
respectivos intervalos de confianza al 95%.

Se evaluará el cambio de calidad de vida entre el 
estado basal y al mes, 3 meses, 6 meses y al año 
por medio de la prueba t de Student-Fisher para da-
tos apareados.

Finalmente se llevará a cabo un análisis multi-
variante de supervivencia por medio de regresión 
de Cox para determinar los factores que se rela-
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Los pacientes serán invitados a participar en el 
estudio, se les entregará una hoja de información 
(Anexo 4), se les explicará verbalmente el estudio 
y firmarán el consentimiento informado (Anexo 5). 
Los datos personales de los pacientes serán codifi-
cados mediante un código numérico para garantizar 
la confidencialidad de esta información en caso de 
querer formar parte del estudio.

A nivel jurídico la Ley Orgánica 5/2018, de Pro-
tección de Datos de Carácter Personal, garantizará 
el anonimato de los participantes y de la base de da-
tos, no existiendo ningún dato de carácter personal 
que les haga identificables.

RELEVANCIA CIENTÍFICA Y SOCIOSANI-
TARIA DEL ESTUDIO 

Entre los principales beneficios esperados se en-
cuentra poder determinar los factores que se asocian 
a la perdida de adherencia. Conociendo estos factores 
de riesgo se podrán adaptar los programas de capa-
citación y hacer una práctica basada en la evidencia.

Conocer estos factores, implica además que los 
profesionales podrán identificar a las personas en 
riesgo de abandono y de forma proactiva potenciar 
su capacitación y seguimiento estrecho.

De tal forma que mejorar las tasas de adherencia 
al SVI implicará una mejora en las capacidades de 
autocuidado de estos pacientes, lo que repercutirá 
en una mayor calidad de vida. Por otra parte, mejo-
rar las tasas de SVI tiene una implicación también 
directa en la menor incidencia de complicaciones y 
en la disminución del impacto económico asociado.

CRONOGRAMA 

A continuación, se presenta un cronograma en el 
que se distribuyen las distintas fases del proceso de 
investigación. Dado que la captación de pacientes 
es secuencial en el tiempo y cada uno de ellos tiene 
un periodo de seguimiento de 1 año, el seguimiento 
del global de la muestra podrá durar de julio 2019 a 
julio de 2021.

Actividades Abril 
2019

Junio 
2019

Julio 
2019

Julio 
2021 

Julio-
Diciembre 

2021

Revisión bibliográfica
Elaboración de hipótesis, objetivos y metodología
Redacción del protocolo

Notificación y permisos para el estudio al Comité de ética

Inicio de la captación de pacientes

Seguimiento de los pacientes 

Elaboración de resultados y conclusiones

Difusión de los resultados

RECURSOS Y PRESUPUESTO

Actividades  Año 2019 Año 2020 Año 2021 Total

Plataforma tecnológica CRD 8.000 € 2.500 € 2.500 € 13.000 €

Material de papelería 500 € 250 € 250 € 1.000 €

Traducción artículos científicos y revisiones 1.500 € 1.500 €

Participación en congresos 3.200 €

Posibilidad opcional de pago de una licencia Open 2.000 € 2.000 €

Total 20.700 €
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ANEXO I

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS PARA ESTUDIO DE ADHERENCIA AL SVI

Número de identificación de caso:

Características sociodemográficas y antropométricas

Fecha Nacimiento:      /       /

Sexo:  Hombre 	  Mujer

Talla (cm):

Peso (kg, con 1 decimal):

Nivel académico:  Sin estudios 	  Primarios 	  Secundarios 	 Universitarios

Actividad laboral:  Trabaja 		   Baja 		  Excedencia 	  Paro 	 Jubilación

Estado civil:	  soltero/a	   casado/a	   divorciado/a o separado/a	   viudo/a

Residencia: 

 En casa solo	   En casa con apoyo (pareja, hijos, padres, cuidador)	  En residencia 

Características clínicas

Situación que lleva a la prescripción de SVI:

 Afectación vesical postquirúrgica		   Afectación contráctil (sin trastorno neurológico)

 Daño neurológico	  Neovejiga		   Obstrucción infravesical (HBP, prolapso)

 Enfermedad neurodegenerativa (esclerosis)	  Disinergia vésico esfinteriana	 Otros 

Enfermedades previas: Enfermedades cardiovasculares, enfermedades neurológicas, en-
fermedades endocrinas,  enfermedades respiratorias, enfermedades digestivas, enferme-
dades genitourinarias, enfermedades músculoesqueléticas, enfermedades psiquiátricas, 
otras…………………………………………

Comorbilidad

 Obesidad	  Prolapso	  Hipertrofía benigna de próstata	  Espasmo

 Discapacidad visual		   Depresiones previas			    Ansiedad Previas

 Otras

Medicación habitual: 

 Antihipertensivos				     Antidiabéticos	  Antidepresivos 

 Tratamiento por coagulopatía			   Tratamiento por cardiopatía

 Tratamiento por síntomas urinarios 		   Otros: 

Centro de captación:

Profesional que indica SVI: 

 Enfermera		   Urólogo 	  Ginecólogo	  Rehabilitador

 Neurocirujano 	  Neurólogo 	  Otro
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Nº de sondajes prescritos al día:

Función de la mano según paciente

 Normal

 Sensibilidad limitada, pero con habilidades motoras normales 

 Habilidades motrices limitadas en la mano dominante 

 Habilidades motrices limitadas en la mano NO dominante

 Habilidades motoras limitadas en ambas manos

Movilidad según paciente

 Normal

 Dificultades para caminar, pero no requiere ayuda 

 Paseos con ayuda

 Para caminar con silla de ruedas, pero posible traslado a pie

 Permanentemente en silla de ruedas

Dificultad visual para realizar el sondaje:

 No 	  Si

El paciente puede repetir la información ofrecida por la enfermera en cuanto a SVI

 No 	  Si 	  Dudoso

El paciente puede llevar a cabo las instrucciones ofrecidas por la enfermera 

 No 	  Si 	  Dudoso

Quien va a realizar el sondaje vesical intermitente

 Autocateterismo	  Asistido

Miedos

A continuación, el paciente debe valorar el grado de temor que tiene hacia los siguientes pro-
blemas que podrían atribuirse al sondaje 

Nada Poco Algo Bastante Mucho

Miedo a introducir una sonda en su cuerpo

Miedo a tener una infección

Miedo al dolor al sondarse

Miedo a sufrir una lesión en la uretra

Miedo a la pérdida de dignidad

Miedo a la pérdida de feminidad o masculinidad

Miedo al rechazo social

Miedo al control de uno mismo

Otros: indicar
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ANEXO II

SEGUIMIENTO DEL PACIENTE CON SVI HASTA PERDIDA DE ADHERENCIA

Fecha de evaluación:       /         /     

Continua en el estudio:  Si	  No 	 Motivo:

					      Exitus: Fecha:        /         /

					      Cambio de centro:

					      Abandono voluntario del estudio:

Continua con SVI:

 Si Mantiene el nº de sondajes prescritos  Si	  No Nº sondajes…..

 No

Indicar el motivo de abandono:

 Físicos		   Indicación médico especialista	  Indicación médico de atención primaria 

 Indicación enfermera	 Psicológicos			    Función vejiga recuperada

 Problemas con el material y característica de la sonda	  Valora que no le es beneficioso

 Falta de disponibilidad de cuidador o de sus horarios para poder hacer el SVI

 ITU			    Otros:___________________________

SOLO SI CONTINUA CON EL SONDAJE

Quien realiza el SVI habitualmente

 El propio paciente	  Pareja	  Otro miembro de la familia	  Un asistente externo

1º mes: Características de la sonda que utiliza

 Sonda no recubierta/seca

 Sonda prelubricada con gel

 Sonda prelubricada con gel con bolsa de diuresis integrada

 Sonda hidrofílica con necesidad de fuente externa para su activación (sin solución interna en el 
envase)

 Sonda hidrofílica con necesidad de activación interna u otro paso previo al sondaje (romper bolsa 
de solución incorporada, desenroscar conector, eliminar líquido del envase...etc)

 Sonda prelubricada hidrofílica lista para usar (con solución interna sin necesidad de activación)

 Sonda prelubricada hidrofílica lista para usar con activación por vapor de agua estéril

 Sonda prelubricada hidrofílica lista para usar con bolsa de diuresis integrada con activación por 
vapor de agua estéril 

 Otras (especificar)  
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Resto de meses: Ha cambiado la sonda que utilizaba desde la última entrevista

 No	  Si

Si ha cambiado, indique las características de la nueva sonda:

 Sonda no recubierta/seca

 Sonda prelubricada con gel

 Sonda prelubricada con gel con bolsa de diuresis integrada

 Sonda hidrofílica con necesidad de fuente externa para su activación (sin solución interna en el 
envase)

 Sonda hidrofílica con necesidad de activación interna u otro paso previo al sondaje (romper bolsa 
de solución incorporada, desenroscar conector, eliminar líquido del envase...etc)

 Sonda prelubricada hidrofílica lista para usar (con solución interna sin necesidad de activación)

 Sonda prelubricada hidrofílica lista para usar con activación por vapor de agua estéril

 Sonda prelubricada hidrofílica lista para usar con bolsa de diuresis integrada con activación por 
vapor de agua estéril 

 Otras (especificar)  
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Dificultad para realizar el SV

Frecuencia Intensidad

Nunca
0

Algunas 
veces

1

Con 
frecuencia 

2

Siempre 
3

No
0

Un poco
1

Moderado 
2

Considerable 
3

He experimentado dolor

He sangrado

Encontré dificultades para 
identificar el meato

Encontré dificultades en la apertura 
del envase de la sonda

Encontré dificultades en la 
activación/preparación de la sonda 
(sólo contestar si requiere romper 
una bolsa de líquido dentro del 
envase o hacer algún procedimiento 
como desenroscar o eliminar 
contenido)

Encontré dificultades para 
sondarme con una técnica no tocar 
(prevenir riesgo de contaminación 
bacteriana)

Encontré dificultades para 
sondarme debido a su consistencia 
(dureza o flexibilidad)

Encontré dificultades durante el 
sondaje (inserción, progreso y 
retirada)

Encontré dificultades para 
sondarme en encuentros sociales 
por temor a mancharme por el 
líquido del envase

La falta de discreción del envase 
me lleva a evitar el sondaje cuando 
estoy con mas gente

He tenido problemas para acceder a 
baños públicos

Los baños públicos no tenían 
condiciones higiénicas para realizar 
el sondaje

Encontré dificultades para acceder a 
los baños públicos

No tenía un lugar con intimidad 
para realizar el sondaje en lugares 
públicos

Tuve dificultad para planificar los 
sondajes en mis salidas de casa

He tenido falta de ayuda para 
realizar los sondajes

He tenido falta de tiempo para 
realizar los sondajes

Otro: .... (texto libre)
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ANEXO III

SEGUIMIENTO DEL PACIENTE QUE HA PERDIDO ADHERENCIA  
HASTA RECUPERACIÓN

Fecha de evaluación:       /         /     

Continua en el estudio:  Si	  No 	 Motivo:

					      Exitus: Fecha:        /         /

					      Cambio de centro:

					      Abandono voluntario del estudio:

Ha retomado el SVI:

 Si 	  No

Indicar el motivo de recuperación de adherencia:

 A partir de su llamada de la enfermera y/o urólogo 	  Por una mayor motivación personal

 Recomendación profesionales sanitarios		   Motivado por mis familiares/pareja

 Mejora en la calidad de vida 		   Cambio de la sonda que utilizaba anteriormente

 Otros:___________________________

SOLO SI HA RECUPERADO ADHERENCIA

Quien realiza el SVI habitualmente

 El propio paciente	  Pareja	  Otro miembro de la familia	  Un asistente externo

Ha cambiado la sonda que utilizaba desde la ultima entrevista 	  Si 	  No

Si ha cambiado, indique las características de la nueva sonda:

 Sonda no recubierta/seca

 Sonda prelubricada con gel

 Sonda prelubricada con gel con bolsa de diuresis integrada

 Sonda hidrofílica con necesidad de fuente externa para su activación (sin solución interna en el 
envase)

 Sonda hidrofílica con necesidad de activación interna u otro paso previo al sondaje (romper bolsa 
de solución incorporada, desenroscar conector, eliminar líquido del envase...etc)

 Sonda prelubricada hidrofílica lista para usar (con solución interna sin necesidad de activación)

 Sonda prelubricada hidrofílica lista para usar con activación por vapor de agua estéril
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 Sonda prelubricada hidrofílica lista para usar con bolsa de diuresis integrada con activación por 
vapor de agua estéril 

 Otras (especificar)

Dificultad para realizar el SV

Frecuencia Intensidad

Nunca
0

Algunas 
veces

1

Con 
frecuencia 

2

Siempre 
3

No
0

Un poco
1

Moderado 
2

Considerable 
3

He experimentado dolor

He sangrado

Encontré dificultades para 
identificar el meato

Encontré dificultades en la apertura 
del envase de la sonda

Encontré dificultades en la 
activación/preparación de la sonda 
(sólo contestar si requiere romper 
una bolsa de líquido dentro del 
envase o hacer algún procedimiento 
como desenroscar o eliminar 
contenido)

Encontré dificultades para 
sondarme con una técnica no tocar 
(prevenir riesgo de contaminación 
bacteriana)

Encontré dificultades para 
sondarme debido a su consistencia 
(dureza o flexibilidad)

Encontré dificultades durante el 
sondaje (inserción, progreso y 
retirada)

Encontré dificultades para 
sondarme en encuentros sociales 
por temor a mancharme por el 
líquido del envase

La falta de discreción del envase 
me lleva a evitar el sondaje cuando 
estoy con mas gente

He tenido problemas para acceder a 
baños públicos

Los baños públicos no tenían 
condiciones higiénicas para realizar 
el sondaje

Encontré dificultades para acceder a 
los baños públicos

No tenía un lugar con intimidad 
para realizar el sondaje en lugares 
públicos

Tuve dificultad para planificar los 
sondajes en mis salidas de casa

He tenido falta de ayuda para 
realizar los sondajes

He tenido falta de tiempo para 
realizar los sondajes

Otro: .... (texto libre)
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ANEXO IV

HOJA DE INFORMACIÓN A PACIENTES

Nos dirigimos a usted para invitarle a participar en este estudio titulado “Análisis de adherencia y 
supervivencia al sondaje vesical intermitente y factores de riesgo asociados”, ya que cumple los 
requisitos necesarios para poder colaborar.

Antes de decidir su participación, le pedimos lea atentamente esta información, tomándose el tiem-
po que considere necesario y preguntando cualquier duda que tenga. Así mismo, si lo desea, puede 
pedir consejo a algún familiar o persona de confianza antes de tomar una decisión.

Nuestro interés en este estudio es conocer si existen dificultades y factores de riesgo que hagan 
que las personas puedan abandonar el tratamiento del sondaje vesical intermitente después de su 
indicación. El sondaje vesical intermitente consiste en la evacuación periódica de la orina a través de 
una sonda insertada por la uretra hasta la vejiga. Una vez introducida la sonda y finalizado la salida 
de la orina, ésta se retira inmediatamente.

Si identificamos cuales son los motivos y las características de los pacientes que tienen dificultades 
para continuar con el sondaje vesical intermitente, podríamos desarrollar programas específicos 
para estas personas o realizar cambios en los cuidados que llevamos a cabo.

Durante su participación en el estudio usted recibirá los cuidados que precise y acudirá a las consul-
tas establecidas por su especialista. Su participación en el estudio en ningún caso implica que reciba 
cuidados diferentes, que tenga que ser sometidos a otras pruebas distintas o que tenga que acudir 
a un mayor número de visitas. De este estudio no se esperan beneficios directos para el paciente. 

Dentro de 1 mes, 3, 6, 9 y 12 meses desde que usted es incluido en el estudio, la enfermera le 
llamará y le hará unas preguntas para conocer como se está desarrollando su proceso. Esto no le 
llevará responderlo más de 15-20 minutos aproximadamente. Como la comunicación se realizará 
por vía telefónica no tendrá que desplazarse al hospital para cuestiones relacionadas con la investi-
gación. Las encuestas que tendrá que responder abordan aspectos relacionados con las rutinas de 
sondaje, dificultades del sondaje y su calidad de vida.

Por el hecho de participar en este estudio, no existen riesgos derivados de su participación. Los 
cuidados que recibirá son los cuidados habituales que se prestan en su centro, por los profesionales 
habituales y con los recursos habituales. 

Usted puede abandonar el estudio cuando quiera sin tener que justificar su decisión y sin ningún 
perjuicio en cuanto a cuidados y tratamiento.

De acuerdo con el Reglamento general de protección de datos (Reglamento EU 2016/679) y la 
legislación vigente en proyectos de investigación en nuestro país (Ley de Investigación Biomédica 
14/2007), además de los derechos de acceso, rectificación, oposición y cancelación de datos (Ley 
Orgánica 3/2018, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales), también 
tiene derecho a limitar el tratamiento de datos y solicitar una copia o que se trasladen a un tercero 
(portabilidad) los datos que usted ha facilitado para el estudio. Para ejercitar sus derechos, diríjase 
al investigador principal del estudio. Así mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Protección 
de Datos si no quedara satisfecho/a". 

Sus datos de filiación (nombre, apellidos) serán codificados asignándole un código numérico que los 
desvincula de sus datos personales protegiendo así su confidencialidad.

A los resultados de este estudio se le dará difusión mediante su publicación en revistas científicas, 
pero su identidad no será revelada bajo ningún concepto.

Para cualquier pregunta relacionada con este estudio, puede ponerse en contacto con la/el enfermera/o 
Dña/D______________ Email:__________________ Teléfono: __________________
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ANEXO V

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Análisis de adherencia y supervivencia al sondaje vesical intermitente y factores de 
riesgo asociados.

Yo, ______________________

He leído la hoja de información que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente información sobre el estudio.

He hablado con los enfermeros responsables del estudio.

No tengo ningún tipo de conflicto de interés, ni personal ni económico.

Comprendo que mi participación es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

	 1.º Cuando quiera.

	 2.º Sin tener que dar explicaciones.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

___________, a ___ de ___ de 20___

Nombre, apellidos y firma de la persona que  
explica y entrega el consentimiento informado Firma de el/la paciente


