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Resumen

Objetivos: Estimar la proporcion de personas que precisan de cuidados paliativos de enfermeria de atencion primaria
en su domicilio, describir las caracteristicas de dichos pacientes y valorar sus necesidades. Metodologia: Estudio de
prevalencia de la poblacién atendida por el Servicio de Atencidn Primaria del municipio de Oleiros (A Corufia). Se
registrara la informacién de las atenciones domiciliarias de cuidados paliativos realizadas durante 6 meses por los
profesionales de enfermeria de los cuatro centros de salud del municipio. Los datos necesarios se recogeran inicialmente
en un Cuaderno de Trabajo (edad, sexo, enfermedad de base y otras variables de interés) para posteriormente ser
volcados a una base de datos con la que se llevara a cabo el estudio descriptivo de las variables (prevalencia, frecuencias
y distribucion, y asociacion entre variables).

Palabras clave

Enfermeria, Cuidados Paliativos, Cuidados Domiciliarios, Prevalencia, Enfermo terminal.

Abstract

Objectives: Estimate the proportion of people requiring nursing palliative care at home by Primary and Community care
staff, as well as the patients’s characteristics and its needs. Methods: A prevalence study of the patients cared by the
Primary Care Service staff of Oleiros’s municipality (A Corufa) will be developed. Information will be recorded from the
palliative care at home unit carried out by nurses during 6 months in the four health centers of the municipality. The
necessary data will be collected initially in a Workbook (age, sex, underlying diseases and other variables of interest) and
then they be uploaded into a database file, in order to make a descriptive study of the variables (prevalence, frequency
and distribution, and association of variables).

Key words

Nursing, Palliative Care, Home Care, Prevalence, Terminally IIl.

Centro de Trabajo: Diplomada en Enfermeria.



Atencion Enfermera Paliativa Domiciliaria en Atencion Primaria:
Prevalencia y Caracteristicas de los Enfermos Terminales en el Area Sanitaria de Oleiros

@ Ma de las Mercedes Becerra Sieira

ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL
DEL TEMA

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
define los cuidados paliativos (1) como un “enfoque
que mejora la calidad de vida de pacientes y familias
que se enfrentan a los problemas asociados con
enfermedades amenazantes para la vida, a través
de la prevencién y alivio del sufrimiento por medio
de la identificacion temprana e impecable evaluacion
y tratamiento del dolor y otros problemas, fisicos,
psicoldgicos y espirituales”. La definicién referencia
a las personas con enfermedades irreversibles,
progresivas y en fase terminal, situacién en la que el
control del dolor, de los sintomas y de los problemas
psicosociales y espirituales adquiere una posicion
prioritaria. El principal objetivo de dichos cuidados
es lograr la mejor calidad de vida posible para el
paciente y su familia.

Histéricamente no existe una via Unica y uniforme
en la evolucidon de los cuidados en el hogar y en la
prestacion de servicios en la politica de los paises
europeos. El desarrollo de los hospicios y de la ayuda
a domicilio se acompafia de complejos sistemas
sociales y sanitarios que siguieron diferentes
trayectorias, originando diferentes formas de
prestacién y financiacidon dentro de cada pais (2).

La prestacion de atencién en el domicilio en los
paises europeos tiene su raiz histérica en el cuidado
informal, principalmente de familiares, y con la
provisiéon voluntaria o de la iglesia. La familia como
eje central y un entramado reticular de familiares era
la base de la ayuda en el hogar a personas mayores
o discapacitadas. Esto se mantuvo hasta que, tras
la II Guerra Mundial, en el Reino Unido se desarrolla
la Atenciéon Primaria aportando nuevas bases de
atencion, en las que participan médicos, enfermeras
de distrito, comadronas y educadores sanitarios (3).
Durante el siglo XX muchos otros paises europeos
siguen empleando hospitales y grandes instituciones
como principal recurso de apoyo hasta que, en los
afnos 60, surge una nueva orientacion asistencial que
favorece la continuidad de los cuidados en el domicilio
(4). En esa década se inician formalmente en Londres
los Cuidados Paliativos modernos de la mano de
Cicely Saunders, renovando la filosofia de atencién
en la fase final de la vida (enfermo y familia como
una unidad, paradigma del “dolor total”, caracter
multidimensional de las necesidades del enfermo,
etc.) y creando una concepcioén global de la terapéutica
con un equipo interdisciplinar, fundamentalmente en
los hospicios (5). De este modo el Reino Unido pasd
a ser el referente para la evolucién de los servicios
sanitarios de muchos paises occidentales.
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Por otro lado, en los afios 80 la OMS desarrolla
una campafia para estimular a los paises a desarrollar
programas exhaustivos del control del cancer, entre
los que se incluyen los cuidados paliativos. En 1986,
la publicacién de “Alivio del dolor en céncer” por la
OMS, proporciona un fuerte impulso al desarrollo
de dichos programas (6). Posteriormente, en la
Conferencia Internacional de Atencidn Domiciliaria
(1995, Lombardia - Italia), se establecen los
principios basicos de la atenciéon domiciliaria (7).

Espafa: Antecedentes y Situacion Actual

El modelo de atencién primaria sienta sus bases
en el sistema iniciado por el Instituto Nacional
de Previsién (INP) en 1908 y que afios después
-1942- genero el seguro obligatorio de enfermedad.
En los afos 80 (S. XX) se inicido la reforma de
la atenciéon primaria con una orientacion mas
preventiva, con gestion de agudos y crdnicos, y
un modelo de trabajo multidisciplinar en equipo
(se introducen las consultas de enfermeria); poco
después se generalizd y se universalizé la cobertura
(3). Enlos afos 90 la atencion domiciliaria presentaba
una mayor intensidad de servicio y una mejora en la
cobertura de la poblacién (8).

Respecto a los cuidados paliativos, en 1985 se
publica el articulo “Los intocables de la medicina” (9)
que recoge las experiencias de cuidados paliativos
en pacientes terminales del Servicio de Oncologia del
Hospital Universitario Marqués de Valdecilla; a partir
de este momento se inicia el desarrollo de unidades
especificas de Cuidados Paliativos en diversos
hospitales del pais. Tras estas iniciativas aisladas,
la administracion sanitaria comienza a desarrollar
Programas de Cuidados Paliativos: en 1989 se disefia
e implementa el Programa Demostrativo de la OMS de
Cuidados Paliativos de Catalufia (10), que después se
extiende a otras comunidades; en 2001 se desarrolla
el Plan Nacional de Cuidados Paliativos (11) y en 2007
se crea la Estrategia en Cuidados Paliativos del SNS
(Sistema Nacional de Salud), actualizada en 2011
(12). En 1991 se crea la Cartera de Servicios de la
Asistencia Primaria en la que se incluye la atencién
domiciliaria a pacientes inmovilizados y terminales y
que, en su quinta version (1995), se presenta como
un servicio disgregado.

Actualmente los cuidados paliativos dependen
de un equipo sociosanitario multidisciplinar y su
administracién constituye un proceso progresivo y
continuado que sigue la evolucidn de la enfermedad,
en base a las necesidades de paciente y familia, y con
el objetivo terapéutico de mejorar la calidad de vida
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respetando creencias, preferencias y valores (13,14).
Con estas estrategias de cuidados se busca y consigue
un mayor grado de intimidad e independencia, dando
al paciente un trato personalizado en su entorno
socio-familiar e implicando a familia y/o cuidadores.
Los cuidados paliativos, inicialmente enfocados a
un ambito institucional, se abren a otros entornos y
adquiere cada vez mas valor el domicilio del paciente.
Tanto pacientes como familiares manifiestan
preferencia por la atencién terminal en su hogar,
mejorando la percepcion de su calidad de vida (15)
y mostrando un deseo claro de ser atendidos y
pasar el final de sus dias en su casa (16-21). Este
deseo mayoritario se recoge en el Plan Nacional de
Cuidados Paliativos (11), donde se indica que el lugar
ideal para morir es el domicilio, aunque precisando
de una serie de requisitos (22).

Definiciones

El Plan de Cuidados Paliativos del SNS (11)
define:

— Cuidados Paliativos. Asistencia total, activa
y continuada de los pacientes y sus familias
por un equipo multiprofesional cuando Ia
expectativa médica no es la curacién. La
meta fundamental es dar calidad de vida al
paciente y su familia sin intentar alargar la
supervivencia. Debe cubrir las necesidades
fisicas, psicoldgicas, espirituales y sociales del
paciente y sus familiares. Si es necesario el
apoyo debe incluir el proceso de duelo.

- Situacién de Enfermedad Terminal. Aquella en
la que existe una enfermedad avanzada, incurable,
progresiva, sin posibilidad razonable de respuesta
al tratamiento especifico, que provoca problemas
como la presencia de sintomas multifactoriales,
intensos y cambiantes con la existencia de un
gran impacto emocional en enfermos, familiares y
equipos, con un prondstico de vida generalmente
inferior a los seis meses, que genera una gran
demanda de atencién, y en la que el objetivo
fundamental consiste en la promocion del confort
y la calidad de vida del enfermo y de la familia,
basada en el control de sintomas, el soporte
emocional y la comunicacion.

- Pacientes con Necesidades de Atencion
Paliativa. Personas con una enfermedad
terminal y sus familias, en los que predominan las
necesidades relacionadas con la calidad de vida
(sintomas fisicos, emocionales, impacto social,
espiritual), con prondstico de vida limitado, a
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causa de cancer, sida, enfermedades crdnicas
evolutivas, sindromes geriatricos de deterioro u
otras patologias.

Segun la Sociedad Espafiola de Cuidados
Paliativos (SECPAL) se entiende por:

— Sedacion Paliativa la administracion deliberada
de farmacos, en las dosis y combinaciones
requeridas, para reducir la conciencia de
un paciente con enfermedad avanzada o
terminal, tanto como sea preciso para aliviar
adecuadamente uno o mas sintomas refractarios
y con su consentimiento explicito, implicito o
delegado.

— Sedacion Terminal laadministracion deliberada
de farmacos para lograr el alivio, inalcanzable
con otras medidas, de un sufrimiento fisico
y/o psicolégico, mediante la disminucién
suficientemente profunda y previsiblemente
irreversible de la conciencia en un paciente
cuya muerte se prevé muy proxima y con su
consentimiento explicito, implicito o delegado.

OBJETIVOS

Objetivo principal

Estimar la prevalencia de personas que precisan
de cuidados paliativos de enfermeria de atencion
primaria en su domicilio en el area sanitaria de
atencidén primaria del municipio de Oleiros.

Objetivos secundarios

1) Describir las caracteristicas de las personas
atendidas en cada situacion:

— Describir la edad y sexo de estos pacientes.

— Describir el estado funcional de los

pacientes.

— Describir los principales sintomas tratados
a través de los cuidados paliativos de
enfermeria.

— Describir los principales problemas de salud
y las enfermedades que dan origen a dichos
cuidados.

— Describir el uso realizado por estos pacientes
de los servicios sanitarios de enfermeria.
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2) Valorar las necesidades para una intervencion
domiciliaria adecuada en la calidad de vida de
los pacientes terminales.

METODOLOGIA

Tipo de Estudio

Se realizara un Estudio de Prevalencia sobre
el grupo poblacional previamente definido.

Un estudio de prevalencia o estudio transversal
(sin continuidad en el eje del tiempo) es un estudio
epidemioldgico, no experimental, observacional (sin
manipulacion de variables por parte del investigador)
y descriptivo, cuyo objetivo es conocer la frecuencia
de una caracteristica y caracterizar algunos atributos
de la poblacion evaluada.

Periodo de Estudio

El estudio se llevara a cabo durante un periodo
de tiempo de 1 aio.

Ambito de Estudio

Poblacidon atendida por el Servicio de Atencion
Primaria del municipio de Oleiros (A Corufia); dicho
servicio esta constituido por cuatro Unidades de
Atencidén Primaria ~-UAP- (Tabla 1, Figura 1):

Centro de Saude A Covada.
Centro de Saude Perillo.
Centro de Saude Santa Cruz.

Consultorio Mera.

Figura 1. Distribucién de las UAP.

MAIANCA

Perillo DORNEDA

Tabla 1. Célculo del tamafio muestral.

Personal UAP C.S. A Covada C.S. Santa Cruz C.S. Perillo Cons. Mera
Médico General 2 7 8 2
Pediatra = 2 3 1
DUE 1 6 8 1
Aux. Enfermeria — — — 1
Matrona — 1 1 —
Odontdlogo — 1 — —
Farmacéutico — — 1 -
Asistente Social = 1 1 —
Tco. Especialista — 1 — —
Func. Administrativa 1 5 5 1

(Fuente: www.sergas.es)
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Criterios de Inclusién y Exclusion

Criterios de Inclusion

— Pacientes de los centros de Atencion Primaria
del municipio de Oleiros incluidos en los cupos
de los profesionales de enfermeria que acepten
colaborar en el estudio.

— Pacientes en situacion de enfermedad terminal
gue precisen atencién de personal de enfermeria
de atencién primaria en su domicilio durante el
periodo de estudio y consientan participar en el
estudio.

Criterios de Exclusion

Los pacientes en situacién terminal que reciben
atenciéon de enfermeria en su domicilio y que no
seran incluidos en este estudio son:

— Pacientes que disponen de atencién de enfermeria
privada/particular.

— Pacientes atendidos por Equipos de Soporte
de Cuidados Paliativos (ESCP) y Unidades de
Hospitalizacién a Domicilio (HADO).

- Pacientes terminales que rechacen recibir
atencién paliativa.

Justificacion del Tamaino Muestral

El estudio sera llevado a cabo en el municipio
de Oleiros, cuya poblacion censada (padrdén
municipal de habitantes) a 31 de diciembre de 2011
es de 34.133 habitantes; la distribucion poblacional
en dicho afio se muestra en la Tabla 2, y su
representacion esquematica puede verse en la
Figura 2.
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Considerando que la poblacién del municipio
de Oleiros es de 34.133 habitantes, y que la
prevalencia de atencién paliativa domiciliaria en
Espafa es -segln estudios recientes- del 0,4%,
(23) se basara el estudio en una poblacion finita de
137 habitantes.

Segun esto y asumiendo una seguridad del 95%
y una precisiéon del £3%, el tamafio muestral a
estudio debiera ser de 122 individuos; considerando
una proporcién esperada de pérdidas del 10%, la
muestra ajustada a las pérdidas resultante seria de
136 sujetos/mediciones.

Otra via para la determinacién del tamafio
muestral seria partiendo de la informacién notificada
por la SECPAL en el Dia Mundial de los Cuidados
Paliativos celebrado el 8 de Octubre de 2011, segun
la cual se considera que de las muertes ocurridas
en Espaina en el afio 2010, el 60% han precisado de
atencion paliativa. Segun este dato, y teniendo en
cuenta que las muertes registradas en el municipio
de Oleiros en el 2010 (segun datos del IGE) fueron
278 personas, la poblacion en la que basar el estudio
seria de 167. Considerando las mismas condiciones
de seguridad, precisién y asuncion de pérdidas, el
numero minimo de estudios a realizar deberia ser
161 (Tabla 3).

No obstante, la condicidn del estudio no permite
la eleccion del tamafio muestral con antelacion, dado
que depende de la situacion real de la poblacidon
terminal de la zona y de sus necesidades de atencidn
por el personal de enfermeria de atencion primaria
durante el periodo a estudio. En el periodo de
trabajo en el que se recogera la informacion, ésta se
obtendra de todos los eventos que tengan lugar y que
se adapten a los criterios de inclusion establecidos.
Finalizada dicha recopilacién de informacion podra
establecerse el tamafo poblacional que realmente
se ha utilizado y en base a ello se realizara un ajuste
de la precision.

Tabla 2. Poblacién segln sexo y grandes grupos de edad.

Oleiros - 2011
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< 16 16 - 64 > 64 TOTAL

Hombres 2.820 11.294 2.523 16.637
Mujeres 2.593 11.777 3.126 17.496
TOTAL 5.413 23.071 5.649 34.133

(Fuente: www.ige.eu)
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Figura 2. Representacion grafica de la poblacion de Oleiros (2011)
segln sexo y grandes grupos de edad.

35000 B Hombres
30000 B Mujeres
25000 H Total
20000
15000
10000
< 16 afos 16 - 64 anos > 64 anos Total
Tabla 3. Célculo del tamafio muestral.
N 1-a d pP=q n R n,
Estudios de prevalencia 137 95% 0,03 0,50 122 10% 136
Datos de la SECPAL 167 95% 0,03 0,50 145 10% 161

PROCEDIMIENTO

La informacién serd recogida, en un cuaderno
de trabajo, por el profesional de enfermeria
del equipo de atenciéon primaria que realice la
asistencia y tendrd lugar a través de la consulta
realizada en el domicilio y la historia clinica del
paciente.

En la visita realizada se informara al
paciente -o cuidador, si procediese-del estudio
que se estd realizando y se le entregaran los
documentos informativos y los consentimientos
correspondientes. En el caso de que el paciente
rechace participar en el estudio, los datos
obtenidos seran registrados por el personal de
enfermeria en el sistema informatico (Ianus)
—-tal y como corresponde a la necesidad de registro
de las actividades de enfermeria realizadas-
y el cuaderno de trabajo destruido.
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Cuaderno de Trabajo

Se realizard un Cuaderno de Trabajo (Anexo 1)
donde se recogeran datos de registro y diferentes
variables:

— Fecha y hora de la atencién domiciliaria.

— Variables sociodemograficas.

- Enfermedades de base.

recibe la atencion

- Motivo por el cual

domiciliaria.
— Atencién domiciliaria prestada.
— Tiempo empleado en la atencidn.
— Resolucién del problema.
- Grado de dependencia.

— Escala Multidimensional de Evaluacién de

Sintomas.
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— Escala categorica de intensidad de sintomas.

— Grado de Sedacién.

Indice de Barthel. Escala de Actividades
Basicas de la Vida Diaria (13)

Evalla la situacién funcional de la persona
mediante una escala que mide las ABVD (Actividades
basicas de la vida diaria). A través de ella se evalla
la capacidad funcional y se detecta el grado de
deterioro.

Es la mas utilizada internacionalmente y es
uno de los mejores instrumentos para monitorizar
la dependencia funcional de las personas. Evalla
10 tipos de actividades y clasifica cinco grupos de
dependencia.

Su utilizacion es facil, rapida y es la mas &gil
para utilizarla estadisticamente. Cada uno de los
elementos de este examen es recogido por un
profesional con ayuda del cuidador principal si
fuese preciso.

Escala Edmonton Symptom Assessment
System (ESAS) (13)

Disefiada en 1991 en Canada. El Cuestionario
de Evaluacién de Sintomas de Edmonton (ESAS),
es un instrumento sencillo y de facil realizacién, util
en pacientes oncolégicos y paliativos, y validado al
espafol en 2011 (24). Consiste en escalas visuales
numeéricas presentadas para anotar en una hoja
impresa que exploran sintomas frecuentes de los
enfermos de Cuidados Paliativos (dolor, astenia,
anorexia, nauseas, somnolencia, ansiedad,
depresion, dificultad para dormir, bienestar
global y dificultad respiratoria y otros sintomas
que se deseen incorporar). Se pide al paciente
que seleccione el nimero que mejor indique la
intensidad de cada sintoma y, una vez recogidos
todos los sintomas, se le invita a escoger el orden
de actuacion en el que debe priorizarse la atencion
de los cuidados.
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Cada vez que se completan las escalas numéricas
los resultados pueden ser transcritos a una grafica,
la cual proporcionara un perfil clinico de los sintomas
a lo largo del tiempo.

Escala Categdrica de Intensidad
de Sintomas

La Escala categérica (EC) se utilizara cuando el
paciente no sea capaz de cuantificar alguno de sus
sintomas con la escala numérica ESAS, de modo
que expresara la intensidad de los sintomas en
categorias (Nada - Poco - Bastante — Mucho), lo
gue resulta mucho mas simple. Se establece una
relacion entre las categorias y un equivalente
numeérico (Tabla 4) (Anexo 2).

Escala de Ramsay (13)

Esta escala serd aplicada cuando se trate de una
situacién con sedacién paliativa o sedacién terminal,
de modo que exista una disminucién proporcionada
del nivel de conciencia. A través de 6 niveles evalla
el grado de sedacién del paciente.

Analisis Estadistico

El estudio de la informacion se realizara en
colaboracién con un profesional estadistico y las
variables obtenidas se recogeran en un fichero
informatizado para ser analizadas a través de un
paquete estadistico apropiado (Stata, SAS o SSPS).

La estrategia para el analisis estadistico tendra
como finalidad dar respuesta a los objetivos
planteados en el proyecto y para dicho fin se llevara
a cabo un estudio descriptivo de las variables, donde
se busca:

- Expresar las variables cualitativas como valor
absoluto y porcentajey las variables cuantitativas
como medias y desviacion tipica.

Tabla 4. Equivalencia numérica de la EC.

Nada Poco

Mucho

Bastante
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Estimar la prevalencia de pacientes que reciben
cuidados paliativos en el domicilio por los
servicios de enfermeria de atencion primaria y
realizar las correspondientes estimaciones por
grupo de edad, sexo y area de atencion.

Calcular los estadisticos de las distintas variables
y la distribucidén de las frecuencias.

Estudiar la asociacion de variables entre si.

Limitaciones del Estudio

Sesgos de seleccion

Son consecuencia de los criterios de inclusion/

exclusion utilizados en el estudio.

La identificacién de las personas en situacidon
terminal que podrian requerir atencion enfermera
se llevara a cabo a través de los registros diarios
realizados por el propio personal de enfermeria
de cada centro de salud. Dado que la obtencion
de la informacidn que se pretende recoger sera
a través de este colectivo de profesionales
sanitarios, el principal sesgo que surge al
respecto es la posible negativa de alguno de
ellos a participar, de modo que se perderia la
“cartera de pacientes” correspondiente.

Sesgos de informacién

Aquellos derivados de la metodologia utilizada

para la obtencién de los datos y su registro.

Un sesgo de este tipo estd asociado a la
metodologia del registro de la informacion,
dada la diversidad de personas implicadas en la
recogida y registro de los datos (16 profesionales
de enfermeria). Para tratar de minimizar este
sesgo se recurre al empleo de escalas validadas
y variables claramente definidas.

Unsegundosesgopuedeestarligadoalasubjetividad
del personal de enfermeria participante. Este sesgo
podria ser reducido con la participacion de un
segundo observador (el investigador principal) que
acompafiaria a cada profesional aleatoriamente en
alguna de sus visitas domiciliarias.

Un tercer sesgo surge con la valoracién de los
sintomas por parte de la familia/cuidadores;
esta valoracion es importante en pacientes
incapaces, pero la fiabilidad disminuye.

El uso de escalas de aplicacién rapida pretende
reducir en lo posible el tiempo necesario para realizar
el registro de la informacion; aunque la aplicacion de
estas escalas limita la cantidad de informacion que
puede ser registrada, su rapida aplicacion garantiza
una mayor participacién en el estudio por parte del
personal de enfermeria, permitiendo asi garantizar
un mayor nimero de registros.

ASPECTOS ETICO-LEGALES

La labor de investigaciéon y todo procedimiento

llevado a cabo a lo largo del proceso de realizacion del
mismo, cumplirdn los requisitos y condiciones éticas
que implican a cualquier trabajo de investigacion, en
este caso con aplicacion a seres humanos.

Confidencialidad de datos e informacion

Se garantizara toda confidencialidad de
informacién y datos conforme a la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal (LOPD) (25).

Consentimiento Informado de
participacion en el proyecto

Se entregard al paciente un documento
informativo (Anexo 3), redactado en lenguaje
no técnico y de manera sencilla, con los
objetivos genéricos del estudio, su importancia
para la investigacion y el motivo por el que es
necesario la participacion de las personas. Junto
con dicho documento se entregara la hoja de
Consentimiento Informado (Anexo 4) que
deberd cubrir y firmar para dar consentimiento
en la participacion del estudio.

Si el estado fisico o psiquico de la persona
seleccionada para la investigacion le impidiese
comprenderlainformaciony darsuconsentimiento,
el documento serd entregado a la persona
vinculada a él por razones familiares o de hecho
(Consentimiento por Representacion) (26).

Consentimiento informado para el
almacenamiento de datos en
un fichero

El paciente recibird (o su representante, cuando
proceda) un documento (Anexo 5) informando
que los datos seran almacenados en un fichero
informatizado propiedad del investigador
principal y responsable del mismo, y que dicho
fichero sera dado de alta en la AEPD (Agencia
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Espafola de Proteccion de Datos), cumpliendo
los requisitos de seguridad marcados por la
LOPD (26,27).

Se informara a los participantes sobre su derecho
de acceso, rectificacién, cancelacion y oposicion
de datos, y que soélo el equipo investigador y las
autoridades sanitarias podran acceder a ellos.

Al finalizar el datos seran

destruidos.

estudio, los

- Aprobaciéndel ComitéEticodeInvestigacion
Clinica (CEIC)

Se trata de un organismo cuya finalidad es la de
garantizar el cumplimiento de los requisitos éticos
yjuridicos exigibles en laslabores de investigacion
presentadas, asi como facilitar los procesos de
solicitud de informe favorable y/o autorizacion
para desarrollar dichos proyectos. En Galicia la
evaluacion y seguimiento de investigacion con
seres humanos, muestras de origen humano o
datos personales es responsabilidad del Comité
Etico de Investigacién Clinica de Galicia (CEIC
de Galicia), organismo independiente acreditado
por la Conselleria de Sanidade (28).

- Permisodela Gerencia de Atencion Primaria
de A Coruina

Se pondra en conocimiento de la Gerencia de
Atencién Primaria la puesta en marcha del
estudio en las UAP del Area Sanitaria de Oleiros,
y se solicitard autorizacién para proporcionar al
investigador principal el acceso a las historias de
los pacientes através delosregistrosinformaticos,
asi como la posibilidad de acompanfar en caracter
de observador a los profesionales durante alguna
de sus visitas domiciliarias.

- Consideraciones éticas

Se respetaran las normas éticas y legales
aplicables, en particular la Declaracion de
Helsinki y el Convenio de Oviedo, y se seguiran
las Normas de buena practica en investigacion
con seres humanos (29).

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Hoy en dia la Atencidén Primaria es un nivel
asistencial en el que se concentra la mayor parte de
las actividades sociosanitarias, prestando la atencion
tanto en la consulta del centro de salud como en
el domicilio del enfermo y dispensando atencidn
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médica y de enfermeria de forma continuada. En
este nivel se realizan actividades especificas dirigidas
a grupos concretos, entre ellas la atencion paliativa
al enfermo terminal (30).

Todos los paises con sistemas de atencién
domiciliaria bien desarrollados coinciden en que la
enfermeria es el principal proveedor y gestor del
servicio, en colaboracion directa con médicos vy
trabajadores sociales (31).

Los programas de Cuidados paliativos son un
indicador de la calidad de la atencidn y del interés
que el sistema sanitario tiene por el bienestar
de los ciudadanos. El Plan Gallego de Cuidados
Paliativos considera esencial la formacion de
los profesionales sanitarios y el desarrollo de
programas especificos para mejorar la satisfaccion
de pacientes y familia, lo que permite mejorar la
efectividad, la eficiencia global y el uso apropiado
de los recursos (32-34). Por otro lado, existen
situaciones dificiles para los profesionales que
atienden a enfermos terminales, lo que refuerza
la necesidad de formacidén del profesional y de
profundizar en el conocimiento de las necesidades
a nivel holistico de estas personas (35).

Es necesario insistir que la presencia de un
sistema de cuidados es un excelente indicador del
respeto que una organizacién tiene por la dignidad
de las personas en situacién vulnerable (36).

El dolor y los sintomas asociados a la enfermedad
terminal tienen una gran importancia epidemioldgica
y un gran impacto en el bienestar del paciente,
aumentando su deterioro al aproximarse la muerte.
Las cargas sanitarias originadas por enfermedades
cronicas avanzadas es muy elevada y el hecho de
que trabajamos con una poblacién cambiante y cada
vez mas envejecida (37), justifican la necesidad
de estudios que estimen la poblaciéon susceptible
de recibir atencién paliativa en el domicilio y sus
caracteristicas; una informacion detallada de Ia
situacion y el tipo de intervencion puede aportar
datos especificos y de calidad que ayuden a la
planificacion de los servicios y a la organizacion
asistencial, asi como a una mejor gestion de los
recursos y a proporcionar cuidados de calidad a una
poblacién realmente fragil.

PLAN DE TRABAJO

Este apartado se presenta a través de una
tabla que refleja el plan de trabajo (Tabla 5) y de
forma mas grafica y esquematica a través de un
cronograma (Tabla 6).
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Tabla 5. Plan de Trabajo.

Actividad Duracion

1 Revision de la literatura. 2 meses Mes 0

2 Solicitud de permisos a las entidades correspondientes. 1 mes Mes 0

Contacto con los centros de AP :
— Entrevista con el personal DUE de los centros:

e Informacidn del proyecto que se pretende realizar.

e Informacién del tipo de datos que se quieren recopilar
y el modo de obtencidn.

e Distribucién del material para la recogida de datos
(cuaderno de datos).

2 meses Mes 1

Recopilacion de informacion:

= Acceso a las diferentes UAP y contacto con el personal de enfermeria.

4 — Acompafiamiento a los profesionales en alguna de sus visitas.

Recogida de datos recopilados.

= Aclaracion de dudas que pudiesen surgir.

Valoracion de dificultades y problemas surgidos en la recopilacion de datos.

6 meses Mes 2

Analisis e interpretacién de datos:

5 = Transcripcidn de datos al sistema informatico.
— Analisis estadistico de los datos informatizados.
— Interpretacion y valoracidn de los resultados obtenidos.

2 meses Mes 7

Redaccion del trabajo:
— Descripcion completa del trabajo realizado.

— Transcripcion del material en format ra su distribucion:
6 a pcion d ateria ormato para su distribucio 3 meses Mes 8

e Articulos de revistas.
e Comunicaciones en congresos.
e Poster.

Publicacion de resultados:

7 — Envio y publicacidn en revistas. 2 meses Mes 11
— Presentacion a congresos.
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Tabla 6. Cronograma.

Disefio de un proyecto de estudio de prevalencia
del cuidado enfermero domiciliario de AP a pacientes terminales

Meses de trabajo

INVESTIGACION

Leyenda
ACTIVIDAD 1 Revisioén de literatura
ACTIVIDAD 2 Permisos
ACTIVIDAD 3 Contacto con los centros de AP
ACTIVIDAD 4 Recopilacidon de informacién
ACTIVIDAD 5 Analisis e interpretacidn de datos
ACTIVIDAD 6 Redaccion del trabajo
ACTIVIDAD 7 Publicacion de resultados
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FINANCIACION DE LA INVESTIGACION

Recursos necesarios

Para el desarrollo del proyecto se contara con la
colaboracién de las unidades de atencidén primaria
del municipio de Oleiros.

En lo referente a la infraestructura:

— La ejecucién del estudio tendra lugar entre los
centros de salud y los domicilios de los pacientes
a los que se presta la atencién domiciliaria.

— El desarrollo restante del trabajo se realizara
en instalaciones publicas y de acceso libre
(bibliotecas, universidad...) y/o domicilio del
investigador principal.

Respecto a los recursos humanos:

— Sera precisa la colaboracion de todos los
profesionales de enfermeria de los centros
de atencién primaria implicados en el
estudio (durante el periodo de recogida de
informacion).

Tabla 7. Recursos disponibles.

— Se contrataran los servicios de un profesional en
Bioestadistica en Investigacién para colaborar
en el analisis de los datos.

— Se requerira el servicio de un traductor para la
difusién del articulo en lengua inglesa.

Los recursos inventariables® precisos
coinciden con recursos de los cuales se dispone
inicialmente (ordenador, impresora, pendrives,
vehiculo para el desplazamiento a los centros de
salud).

Los recursos fungibles son de caracter
ofimatico (boligrafos, papel, gomas, lapices, papel,
marcadores, carpetillas, sobres, grapas, toner de
impresora...).

En la Tabla 7 figuran los recursos disponibles con
los que se parte inicialmente y que no supondrian
gasto sobre el proyecto.

En la Tabla 8 se proporciona informacion
detallada referente a los gastos asumibles a la
ejecucion del proyecto, asi como aquellos derivados
del plan de difusion.

Unidad Coste (€)

Investigador principal 1 0,00

REecursos HumaNos
Personal colaborador (enfermeros/as de las UAP) 16 0,00
Ordenador 1 0,00

R
FCURSOS Impresora 1 0,00
INVENTARIABLES

Automovil 1 0,00
REecursos FUNGIBLES Dispositivos de almacenamiento USB 4 0,00

(1) Se consideraran “recursos inventariables” aquellos elementos no fungibles cuyo valor de compra supere
los 50,00 € de coste unitario. Los elementos que se situen por debajo de dicho valor no sera considerados
bienes inmovilizados y seran tratados como material fungible.
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Tabla 8. Presupuesto.

Coste unidad Total (€)

REecursos HumaNos Analista de datos 1 1.000,00 1.000,00
REcursos FUNGIBLES Material de oficina 1.250,00
Telefonia/Internet (cuota mensual) 12 100,00 1.200,00

OTROS GAsTOS

Desplazamientos (Km) * 2.400 0,19 456,00

Servicio de traduccién 1 500,00 500,00

Inscripcidon a Congresos ) 3 500,00 1.500,00

D1FuSION DE Desplazamiento (ida/vuelta) 3 350,00 1.050,00
REsuLTADOS

Manutencion (dias) ) 12 53,34 640,08

Estancia (dias) 12 50,00 600,00

SUBTOTAL 8.196,08

IMPREVISTOS (5% del subtotal) 409,80

8.605,88

(2) Segun el RD 439/2007, de 30 de Marzo y que continda vigente en el ejercicio 2011, se computa 0,19 euros
por kildmetro recorrido.

(3) Congreso de la Federacién de Asociaciones de Enfermeria Comunitaria y Atencién Primaria (FAECAP);
Congreso de la Sociedad Espaiola de Medicina de Familia y Comunitaria (semFYC); Jornada Nacional
de la Sociedad Espafola de Cuidados Paliativos (SECPAL).

(4) Segun el RD 1804/2008, de 3 de Noviembre y que continla vigente en el ejercicio 2011, se computa por
gastos de manutencion 53,34 euros diarios dentro de territorio espafiol y 91,35 euros diarios en territorio
extranjero.
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ANEXO 1

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

1. Id. del profesional: ........cooiiiiiiiiiii e

L N e IR a (= I o 1= o] =T o 1 o= P

LT =Y o o 1= s =T 0 T= ol 11 1 =] 0 1 I

7. Tiempo empleado en la atencion (No iNCluir traslado): ...ccovvviiiiiiiiiiii e renerereneees

8. Sexo:
[] Hombre
[] Mujer
9. Centro de Atencion Primaria:
[] A Covada [] Santa Cruz

[] Perillo [] Mera

10. Residencia actual:

L] Domicilio propio

[] Domicilio de un familiar
11. Dispone de ayuda social:

[] SI

[] NO

12. Enfermedad de base (segun DM en la H2 Clinica):

[] Neoplasias malignas [] Musculoesqueléticas

L] Circulatorias L] Endocrinas y metabdlicas

[] Respiratorias [] SNC y 6rganos de los sentidos
[] Genitourinarias [] Trastornos mentales

[] Gastrointestinales [] Inmunitarias

L] Otras (ESPECITICAI): tuuueiruerrtieereeeteeeteeesteeeteestaeesneeesneeetaeeenaeesnaeees
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13. Motivo por el que recibe atenciéon domiciliaria:

[] Dolor
L] Sintomas respiratorios:

L] Disnea L] Tos L] Hemoptisis

[] (0 Lo I (3] o Y=Yl {t=1 )
[] Sintomas digestivos:

L] Nduseas y/o vomitos [ ] Hipo L] Estrefiimiento

[] Disfagia [] Oclusién/Suboclusion intestinal

[] (0] 4o I (1] o111 (ot o) PP
[] Sintomas urinarios:

[] Incontinencia [] Tenesmo, espasmo vesical y/o disuria

[] Hematuria [] Obstruccién del tracto urinario inferior

[] (0] 4o (1] o111 [oF=T o) I PP
L] Sintomas neuropsiquiatricos:

[] Ansiedad [] Depresion

[] Insomnio [] Sindrome Confusional Agudo

L] (0] o TR (1] oY= 1 er= ) P
[] Sintomas sistémicos:

[] Caquexia [] Astenia [] Anorexia

[] (@ o I (3] o Y=Yl 1 t=1 o) I
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[]

[]
[]
[]
[]

[]
[]

Cuidados en la boca:

[] Dolor

L] Otros (especificar):

Infeccion [] Sequedad/Xerostomia

Cuidados en la piel:
[] Ulceras por presion

L] Otros (especificar):

14. Atencion domiciliaria prestada:

Curas

Medidas generales
Comunicacion
Disponibilidad

Otros (especificar):

oo

Administracion de medicacion (OM)
Valoracion y Reevaluacion de la situacion
Educacion a la familia

Educacion al paciente

15. Se ha resuelto el problema:

SI

NO (necesaria ayuda de otro profesional/derivacion al hospital)

16. Observaciones:
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ANEXO 2
ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)

Escala categérica (EC)

Se utilizara en el caso de que el paciente no sea capaz de cuantificar de forma numérica
en la escala ESAS alguno de los sintomas.

Valorar Unicamente los sintomas que no han podido ser valorados a través del ESAS.

SINTOMA L ELEN()) Poco (4) Bastante (6) Mucho (10)

Dolor

Cansancio

Nauseas

Depresion

Ansiedad

Somnolencia

Apetito

Bienestar

Falta de aire

Dificultad para dormir
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ANEXO 3

HOJA INFORMATIVA PARA EL PACIENTE

Hoja de informacion al/la participante en un estudio de investigacién

Atencion Enfermera Paliativa Domiciliaria en Atencion Primaria:
Prevalencia y Caracteristicas de los Enfermos Terminales
en el Area Sanitaria de Oleiros

Ma de las Mercedes Becerra Sieira

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacidn sobre un estudio de investigacion en el que
se le invita a participar. Este estudio se esta realizando en los Centros de Atencién Primaria del municipio
de Oleiros (A Coruna) y fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibirinformacion personalizada del investigador o colaboradores,
leer antes este documento y hacer todas las preguntas que sean necesarias para comprender los
detalles sobre el mismo. Si asi lo desea, puede llevar el documento, consultarlo con otras personas, y
tomarse el tiempo necesario para decidir si participar o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Usted puede decidir no participar o,
si acepta hacerlo, cambiar de opinidn retirando el consentimiento en cualquier momento sin la obligacion
de dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacién con su enfermera/o ni a
la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene derecho.

¢Cual es el propdsito del estudio?

El proposito del estudio es conocer el nimero de personas que necesitan cuidados paliativos de
enfermeria de atencion primaria en su domicilio, describir sus caracteristicas y valorar sus necesidades
de cuidados.

¢Por qué me ofrecen participar a mi?

La seleccidn de las personas invitadas a participar depende de unos criterios que estan descritos en el
protocolo de la investigacion. Estos criterios sirven para seleccionar a la poblacién en la que se respondera
al interrogante de la investigacién. Ud. estd invitado a participar porque cumple esos criterios.

Se espera que participen 161 personas en este estudio.

¢En qué consiste mi participacion?

Si decide participar en el estudio se recogera en un cuaderno de trabajo la informacion referente a
los siguientes aspectos:

— Fecha y hora de la atencion prestada.

— Caracteristicas del paciente atendido (datos personales y clinicos).
— Motivo por el cual recibe la atenciéon domiciliaria.

— Tipo de atencidn prestada y tiempo empleado.

— Escalas para valorar el grado de dependencia, la intensidad de sintomas vy, si procede, el grado
de sedacion.

Nure Investigacion N° 68 - 20 - Enero - Febrero 2014




Atencion Enfermera Paliativa Domiciliar,ia en Atencién Primaria:
Prevalencia y Caracteristicas de los Enfermos Terminales en el Area Sanitaria de Oleiros

Ma de las Mercedes Becerra Sieira @

Si decide participar en el estudio, Ud. no debera realizar ningin cambio ni hacer nada especial o
concreto; Unicamente da permiso al investigador para hacer uso de la informacién obtenida durante
la atencién que le haya prestado en su domicilio el profesional de enfermeria a lo largo del periodo
de estudio.

El promotor o el investigador pueden decidir finalizar el estudio antes de lo previsto o interrumpir su
participacion por aparicion de nueva informacion relevante, por motivos de seguridad, o porincumplimiento
de los procedimientos del estudio.

¢Qué riesgos o inconvenientes tiene?

Este estudio no presenta riesgos ni inconvenientes, ni modifica de modo alguno la atencion sanitaria
que pueda requerir y se le deba prestar.

¢Obtendré algun beneficio por participar?
No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La investigacion pretende

conocer aspectos desconocidos o poco claros de las personas en situacién terminal que precisan atencién
de enfermeria en su domicilio procedente de su centro de atencidn primaria.

¢Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

Si Ud. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio. También podra recibir la
informacién registrada de su atencion, si asi lo solicita.

¢Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su difusion, pero no se
transmitira ningun dato que pueda llevar a la identificacion de los participantes.

¢Existen intereses econdomicos en este estudio?

El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al estudio.

Ud. no sera retribuido por participar.

¢Quién me puede dar mas informacion?

Para mas informacién puede contactar con M2 de las Mercedes Becerra Sieira en el teléfono 123-
456789.

Muchas Gracias por su colaboracion
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ANEXO 4
CONSENTIMIENTO DE PARTICIPACION DEL PACIENTE
Documento de consentimiento para la participacion
en un estudio de investigacion

Atencion Enfermera Paliativa Domiciliaria en Atencion Primaria:
Prevalencia y Caracteristicas de los Enfermos Terminales
en el Area Sanitaria de Oleiros

0 [nombre y apellidos del/de la participante]

-~ Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que D
se me entrego, pude conversar con [nombre del profesional] y hacer todas
las preguntas sobre el estudio necesarias para comprender sus condiciones y
considero que recibi la suficiente informacion sobre el estudio.

— Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del D
estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta
en mis cuidados médicos.

— Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio. ]

En cuanto a los resultados de los cuestionarios realizados:

D DESEO conocer los resultados de mis datos.

D NO DESEO conocer los resultados de mis datos.

El/la participante, tutor El/la investigador/a,
0 representante

(tachar lo que no proceda)

Muchas Gracias por su colaboracion

Nure Investigacién N° 68 -22 - Enero - Febrero 2014



Atencion Enfermera Paliativa Domiciliar,ia en Atencién Primaria:
Prevalencia y Caracteristicas de los Enfermos Terminales en el Area Sanitaria de Oleiros

Ma de las Mercedes Becerra Sieira @

ANEXO 5

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE
PARA EL ALMACENAMIENTO DE DATOS

Documento de informacion y consentimiento para el
almacenamiento de datos en un fichero segun determina la LOPD

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre el tratamiento que recibiran los datos
obtenidos sobre Ud. durante el estudio de investigacion.

Por favor, lea antes este documento y realice todas las preguntas que considere oportunas para
entender su contenido. Si lo desea, podra llevar el documento, consultarlo con otras personas y tomar
el tiempo necesario para dar su consentimiento.

1) La informacion recogida contiene datos informativos, tales como el nombre, apellidos, nUmero de
historia clinica y direccién.

2) Dichos datos seran almacenados en un fichero informatizado propiedad de M@ de las Mercedes
Becerra Sieira, que sera la responsable de su custodia. El fichero sera dado de alta en la Agencia
Espafiola de Proteccion de Datos, cumpliendo los requisitos de seguridad que marca la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, para este tipo de
estudios.

3) En todo momento Ud. podra acceder a sus datos, corregirlos o cancelarlos, de forma totalmente
gratuita y sin tener que dar explicaciones.

4) Solo el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el deber de guardar la
confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se podra transmitir a
terceros la informacion que no pueda ser identificada. En el caso de que alguna informacion sea
transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de proteccion de los datos equivalente, como
minimo, al exigido por la normativa de nuestro pais.

5) Los datos seran almacenados en un ordenador personal durante el tiempo necesario para terminar
el estudio, que es 1 afo. Al acabar el estudio, los datos seran destruidos.

| Heleido la informacion sobre el tratamiento que recibiran mis datos, he podido conversar
con [nombre del profesional] y hacer todas las preguntas necesarias para entender su
contenido y considero que he recibido suficiente informacion al respecto.

D Accedo a que mis datos sean empleados en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion.

El/la participante, tutor El/la investigador/a,

0 representante

(tachar lo que no proceda)

Muchas Gracias por su colaboracion
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