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Resumen: El paciente enterostomizado, una vez dado de alta se encuentra con una
serie de problemas secundarios a la realizacién del estoma que podrian ser resueltos
con una correcta intervencién educativa tras el alta. Asi lo demuestran autores como
Santiago Pérez Garcia, Maria Antonia Barbero Garcia o Juana Campo Gascoén. El
objetivo del presente estudio consiste en demostrar que realizando un correcto plan
de intervencién educativo en pacientes ostomizados y familiares, al alta, se mejora la
calidad de vida de éstos y se disminuye la carga del cuidador, ansiedad y depresién de
sus familiares. Se trata de un estudio experimental tipo ensayo clinico. La metodologia
empleada para llevar a cabo este estudio consiste en realizar una intervencién
educativa y resolucidon de problemas en la cohorte de intervencién, mientras que en la
cohorte control, los pacientes y familiares, no tendran apoyo especifico de personas
expertas en ostomia, y su seguimiento serd realizado por el cirujano, oncélogo y
médico de familia, como se ha realizado hasta el momento actual. En ambos grupos se
pasaran escalas de: calidad de vida a los pacientes y carga del cuidador y ansiedad y
depresién al cuidador principal, para evaluar el impacto del plan de intervencién
educativa, al mes, a los 6 meses y al afio. El estudio se realizard con 230 pacientes
enterostomizados de la Comunidad de Madrid, de diferentes areas sanitarias: Hospital
General Universitario Gregorio Marafidn (Area 1), Hospital Universitario Ramén y Cajal
(Area 4) y Hospital Universitario 12 de Octubre (Area 11).

Palabras clave: Ostomizados - Calidad de vida. Educacidon sanitaria. Cuidadores
sanitarios.

Abstract: The patient enterostomized, once discharged, meets a series of minor
problems related to the completion of the stoma that could be solved by providing
proper educational intervention just after discharge, as demonstrated by authors like
Santiago Pérez Garcia, Maria Antonia Barbero Garcia and Juana Campo Gascén. The
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purpose of this study is to demonstrate that by proper educational intervention plan,
ostomy patients and their families, improves their quality of life and decreases
caregiver burden as well as anxiety and depression in patient’s relatives. It is an
experimental clinical trial. The methodology used to conduct this study consist in
educational intervention and resolution of problems in the intervention cohort,
whereas in the control cohort, patients and family members have no specific support
from experts in ostomy, and monitoring will be performed by the surgeon, oncologist
and family doctor, as has been done to date. Both groups will go through tests to
measure patients quality of life, caregiver burden and anxiety and depression at the
primary caregiver, to assess the impact of educational intervention plan, after one
month, 6 months and 1 year. The study will be conducted with 230 patients
enterostomized of the Autonomous Community of Madrid, in different health areas:
Hospital General Universitario Gregorio Maraidn (Zone 1), Hospital Universitario
Ramoén y Cajal (Zone 4) and Hospital Universitario 12 de Octubre (Zone 11).

Keywords: Ostomy - Quality of life. Health education. Caregiver.

INTRODUCCION

El cancer colorrectal consiste en el crecimiento descontrolado de células
tumorales en esa parte del intestino. Los tumores de colon y recto suelen analizarse
conjuntamente debido a los frecuentes errores de clasificacion de los tumores de la
porcidn recto-sigmoide. En Espafia, segun el Instituto Nacional de Estadistica, se estima
que el niumero de casos nuevos de cancer colorrectal por afio se sitla en torno a los
21.000 en ambos sexos. Entre los factores etioldgicos conocidos cabe citar: la
predisposicion genética y los factores dietéticos, ingesta elevada de grasas, proteinas e
hidratos de carbono refinados y la deficiencia de fibra en la dieta.

El Unico tratamiento curativo disponible es la reseccidon quirdrgica del tumor.
Existen diferentes opciones quirdrgicas: hemicolectomia derecha, colectomia
transversa, hemicolectomia izquierda, sigmoidectomia, reseccién anterior baja y
ultrabaja de recto y amputacién abdominoperineal. El tratamiento quirurgico conlleva,
en la mayoria de los casos, la realizacién de una ostomia, que es la creacién de una
apertura del intestino a la piel a través de la pared abdominal con la finalidad de
desviar el transito intestinal y/ o descomprimir el tracto final de intestino™?. Se
denomina colostomia si la parte de intestino que se aboca es el colon e ileostomia si es
el ileon. Los estomas se clasifican segln el tiempo de permanencia en estomas
temporales y estomas permanentes y/ o definitivos. Las causas mas frecuentes de
ostomia definitiva son el cadncer colorrectal, la enfermedad inflamatoria intestinal y la
poliposis adenomatosa familiar, entre otras®*.

La primera intervencion con realizacion de ostomia se realiza en EE.UU. en 1750.
Desde entonces, se han aportado datos acerca del tratamiento quirdrgico, pero muy
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pocos sobre cuidados postquirldrgicos. La documentacion sobre cuidados en la ostomia

no aparece en la literatura de enfermeria hasta 1930%

No existen datos estadisticos para valorar el alcance de la situacién a nivel
nacional, pero es indudable que el impacto social de esta discapacidad es enorme,
dado el volumen de poblacién a la que afecta y la condicién a la que relega al ser
humano que la padece. En Espafia, en el afio 2001, en un estudio multicéntrico se
calculaba que existian entre 35.000 y 38.000 personas con ostomias; de éstas, un 75%
eran portadores de colostomiay un 12% de ileostomia®®.

Los importantes avances tecnolégicos han permitido que determinadas
patologias consideradas terminales (como el cdncer colorrectal), deriven en una
situacidon crénica, lo que se traduce en un aumento de la supervivencia. Esta
prolongacién de la vida, representa un cambio en la calidad de la misma. Ya no se
busca simplemente prolongar el tiempo de vida del paciente, sino también una mejora
de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS)m.

La calidad de vida es un concepto relativamente nuevo en medicina, aparecié al
inicio del decenio de 1970 para describir la funcidn fisica y emocional de un individuo o
de un grupo de personas (Bergner 1985). Aunque existen multiples y variadas
definiciones, afortunadamente cada vez existe un mayor consenso sobre la misma,
siendo las mds acertadas aquellas que hacen referencia a la evaluacién subjetiva de la
vida entendida como un todo, o la valoracidn de los pacientes sobre la satisfaccién con
su nivel de funcionamiento normal comparandolo con el que ellos creian que era
posible o ideal. La calidad de vida se asocia con factores de tipo personal, social,
econdmico, educativo y ambiental. Existen tres dimensiones que engloban la calidad
de vida:

e Dimension fisica: es la percepcién de la salud.

e Dimension psicoldgica: es la percepcion del individuo de su estado cognitivo y
afectivo. Incluye también creencias personales, espirituales y religiosas.

e Dimension social: es la percepcién del individuo de las relaciones
interpersonales y los roles sociales en la vida como la necesidad de apoyo
familiar y social, el desempefio laboral, la vestimenta, etc.

En el drea clinica, los investigadores limitan su enfoque y la llaman Calidad de
Vida Relacionada con la Salud, que es el valor asignado por un individuo a un afo de
vida, modificado por la desventaja social, la percepcidn, el estado funcional o Ila
diferencia debidas a una enfermedad, tratamiento o accidente®®¥,

El quehacer médico en general estd orientado hacia el aspecto bioldgico de las

enfermedades, dejando en un segundo plano el efecto de estas y de los actos
terapéuticos sobre los individuos. El hecho de realizar una ostomia puede afectar a la
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percepcion que la persona tiene de su propia imagen, pudiendo incluso tener
dificultades de integracién y reinsercién a su vida laboral y social. El concepto de
calidad de vida, descrito anteriormente, asi como la problematica que conlleva la
realizacion de un estoma, hace que los profesionales sanitarios dirijamos nuestros
avances terapéuticos y cientificos no tanto a conseguir un aumento de la supervivencia
como a ayudar a vivir lo mejor posible con su situacién de salud y, a mantener la
satisfaccion de las necesidades de la forma mds dptima posible(l’g)

Son varios los autores (Rodriguez J. y cols, Hijar M.D. y Velez, Miflana A.M. y
Mirapeix M., Tejido M. y Varias M., entre otros) que han estudiado la problematica del
ostomizado, pudiendo ser agrupados en cuatro grupos:

e Problemas fisicos de salud, consecuencia de la enfermedad de base o de
complicaciones. Los problemas de ajuste técnico en el manejo de la ostomia
son consecuencias de la necesidad de aprendizaje de nuevas habilidades de
autocuidado. En este punto se contemplara la importancia de la dieta, ya que
las necesidades nutricionales variaran de acuerdo a la cantidad y tracto
intestinal extirpado, a nivel de la dieta se tendran en cuenta los alimentos que
son irritantes para el intestino, aquellos que producen flatulencias, etc.

e Problemas emocionales: la alteracién de la imagen corporal y de la autoestima,
el rechazo de la ostomia, la alteracién sexual, estados de ansiedad o depresién
son posibles causas de desajuste emocional pudiendo desencadenar
alteraciones somaticas.

e Problemas de relacidn familiar: la familia tiene un papel importante en la vida
de estas personas. La condicidon de persona ostomizada incide directamente en
la calidad de vida del cuidador principal que se ve mermada, sobre todo en lo
gue se refiere a su tiempo libre. La problematica de ajuste familiar puede ser
debida bien por rechazo como por sobreproteccion del grupo familiar.
Igualmente la afectacion sexual puede alterar el equilibrio de convivencia
familiar. Estas son razones mds que suficientes para hacernos pensar en que la
educacién sanitaria debe abarcar también a la familia, ademas los familiares,
por regla general, muestran un gran interés en recibir mas informacion sobre la
situacion de la persona ostomizada.

e Problematica socio-laboral: el ostomizado deja de realizar actividades que
normalmente eran habituales en su vida, perdiendo interés en recuperarlas.
Mientras se encuentra en el hospital, esta protegido pero en el momento de
enfrentarse a la sociedad generalmente existe temor. Si se aisla en su casa,
aumentard la afectacidn psicoldgica y cada vez tendrd mas miedo a salir,
aislandose cada vez mas. Existen estudios que demuestran la renuncia de estas
personas a retornar a su medio laboral, afirma existir una menor presencia de
problemas laborales a medida que aumenta el tiempo desde que se realizé la
ostomia, por lo que existe una adaptaciéon del ostomizado en esta drealott12),
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Al abandonar el hospital tras la cirugia que le ha convertido en ostomizado, el
paciente se enfrenta, en demasiadas ocasiones, a la severa dificultad de encontrar
asistencia sanitaria especializada para su atencion, el adiestramiento en su
autocuidado, la prevencion de complicaciones y el asesoramiento sobre las multiples
cuestiones a las que debe hacer frente para integrarse en la vida cotidiana.

En esta etapa, en la que muchas veces recibe también un tratamiento de radio y/
0 quimioterapia, el paciente debe afrontar:

e Un periodo mas o menos largo de convalecencia en el cual debera recuperar
progresivamente su estado de salud y las condiciones fisicas y psiquicas que
presentaba antes de la cirugia.

e Los cuidados higiénicos habituales de su ostomia, para lo cual suele precisar al
principio la ayuda de otra persona, hasta alcanzar la destreza suficiente para
realizarlo de forma auténoma.

e El entrenamiento en el uso de los accesorios para el cuidado de la ostomia y el
conocimiento de las diferentes opciones que ofrecen los distintos productos
presentes en el mercado.

e El control médico por un Servicio de Cirugia que controle la evolucién
postoperatoria del proceso.

En la actualidad, los problemas con los que puede encontrarse el paciente son
los siguientes:

e Incapacidad de controlar de forma eficaz el funcionamiento de su ostomia por
falta de entrenamiento sobre el uso y la seleccidn del dispositivo adecuado o el
desconocimiento de los accesorios apropiados para cada situacidon especifica.

e Falta de informacidén sobre los conceptos bdsicos que precisa conocer para
convivir con la ostomia: cuidados basicos, higiene, alimentacidn, vida sexual,
actividad social y laboral, etc.

e Sentimiento de abandono cuando comprueba que el facultativo que controla su
proceso postoperatorio en la consulta de Cirugia se limita a la atencion del
proceso quirdrgico sin poder asumir su educacién practica en el manejo de la
ostomia.

e Prolongacién anormal de la convalecencia y retraso en la incorporacién a la
vida social a causa de problemas psicolégicos no detectados o no tratados de

forma eficaz®®.
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e Diferentes autores coinciden en que la herramienta fundamental para paliar el
efecto que produce la ostomia a nivel individual es la educacién sanitaria:

v' “Es sabido que las vias correctas de tratamiento, la adecuada atencion, el
adiestramiento en el manejo de la ostomia y la superacion de prejuicios,
hacen que el paciente pueda rehabilitar su autoestima y calidad de vida”®.

v' “El instruir, motivar y adiestrar debe ser parte activa en el tratamiento de
la persona ostomizada, pues como se ha visto en otras patologias la
educacién sanitaria mejora la evolucidn de un enfermo hacia su salud”?,

v' “la educacién es entendida como la clave del éxito, un paciente bien
informado se convierte en un aliado”*?.|

La educacién sanitaria figura en un lugar destacado en la Declaracién de Alma-
Ata, asi como en la estrategia mundial “Salud para todos en el afio 2000” de la O.M.S.
La educacion sanitaria tiene tres campos de accion: promocién de la salud, preventivo
y la dirigida a la persona enferma. Esta comunicacion es entendida como un proceso
destinado a cambiar el comportamiento o conducta de una persona enferma y su
familia. Salud: logro del mas alto nivel de bienestar biopsicosocial y de capacidad de
funcionamiento que permita los factores sociales donde vive inmerso el individuo.
Para que exista una adecuada educacién sanitaria es preciso una humanizacion. La
humanizacién en la atencién sanitaria significa dar respuestas a las necesidades de
cada paciente, y en especial al ostomizado. La afectacion biopsicosocial requiere una
atencidn integral y sensible de las necesidades individuales de cada paciente(lo).

Existen razones suficientemente importantes, como aqui se han expuesto, que
hacen pensar en la necesidad de programas especificos de atencién a la persona
ostomizada, donde la educacidén sanitaria fuese el medio con el que, el personal
experto en ostomias, informara al paciente y a la familia, motivara al paciente a
realizar su autocuidado, a enfrentarse a los problemas emocionales y le ayudara en el
proceso de reinsercién socio-laboral™®.

El plan de intervencidon que planteo se basara en las cuatro fases del proceso
educativo: informacién del proceso y conductas que debe realizar y cambiar,
instruccién de cémo realizar los nuevos habitos, adiestramiento en la adquisicion de

estos nuevos habitos y motivacion para que dichos habitos se realicen?.

A su vez, se centrard en los cuatro problemas fundamentales que el estoma
genera a la persona, ya descritos anteriormente:

e Problemas fisicos de salud.

e Problemas emocionales.
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Problemas de relacion familiar.

Problematica socio-laboral.

El plan de apoyo educativo consistira en lo siguiente:

e Apoyo telefdonico para consulta de dudas que puedan surgir al paciente una vez
dado de alta.

e Apoyo en domicilio, donde se llevara a cabo la intervencion educativa de forma
directa, centrandose en los siguientes aspectos:

v'Informar al paciente sobre las asociaciones de ostomizados existentes en
Madrid.

v" Informar al paciente sobre: dieta adecuada, influencia de los farmacos en
la capacidad de absorcién intestinal, dispositivos existentes, adecuados al
tipo de ostomia, higiene y cuidado del estoma, colocaciéon correcta del
dispositivo, tiempo que puede permanecer sin cambiarse, cdmo adquirirlos
y cédmo desecharlos, necesidad de adaptarse de forma progresiva a su vida
diaria, valorar la necesidad de apoyo psicolégico y técnica de irrigacion, en
pacientes con colostomia.

La importancia de llevar a cabo un buen plan de intervencion educativa, radica
en la necesidad de mejorar la calidad de vida del persona ostomizada y sus familiares
al alta, asi como dotarles a ambos de las herramientas necesarias para que la persona
ostomizada pueda desempefar las actividades basicas de la vida diaria (ABVD) de
forma independiente lo mas pronto posible.

Muchos de los pacientes a los que se les realiza una colostomia o ileostomia, se
sienten seguros mientras se encuentran en el hospital. Aun recibiendo durante su
estancia una buena educacion sanitaria, son conscientes de que si necesitan ayuda, la
tienen. Una vez se les da el alta, esa ayuda tan cercana hasta el momento desaparece,
comienzan sus miedos y en muchas ocasiones se encuentran desprotegidos, sin saber
dénde acudir para que resuelvan sus dudas, esta situacion aparece en estudios
revisados.

Actualmente, en la Comunidad de Madrid existen Unicamente tres consultas de
ostomias ubicadas en: el Hospital Clinico San Carlos (Madrid), el Hospital del Henares
(Coslada) y el Hospital Principe de Asturias (Alcala de Henares).

Desde mi propia experiencia profesional, anadir, que he tenido casos de
pacientes que han acudido a urgencias del hospital por problemas que se podrian
haber solucionado, simplemente, con un buen plan de intervencién educativa tras el
alta, como por ejemplo problemas de adherencia del dispositivo.
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Es necesario llevar a cabo este estudio para mostrar que un buen apoyo
educativo, dirigido al paciente y familiares, va a tener unas repercusiones positivas en
la calidad de vida del paciente y va a hacer que se reduzca la carga del cuidador
principal, ya que el paciente va a ser mas capaz para desempenfar las ABVD y se va a
encontrar con una mayor seguridad hasta el momento en que sea capaz de realizar
todas las actividades de autocuidado por si mismo.

HIPOTESIS Y OBJETIVOS
Hipétesis

La persona ostomizada incluida en el plan de intervencién educativo tendra una
mayor calidad de vida respecto a la que no se incluya y el cuidador principal del
paciente ostomizado incluido en el plan de intervencidon tendra un menor nivel de
ansiedad y depresion y disminuird la carga que genera este tipo de pacientes en el
cuidador principal, respecto al que no se incluya.

Se entiende como cuidador principal, la persona (familiar o allegado) con
mejores condiciones para asumir responsablemente el cuidado del paciente, por
contar con posibilidades reales y disposicion para su atencién, poseer una buena
relacién afectiva con él o ella, suficiente nivel escolar para comprender y transmitir la
informacidn e instrucciones, asi como capacidad para imprimirle seguridad y bienestar
emocional en la mayor magnitud posible.

Objetivo general

Demostrar que realizando un correcto plan de intervencién educativo en
pacientes ostomizados y familiares, al alta, se mejora la calidad de vida de éstos y se
disminuye la carga del cuidador, ansiedad y depresién de sus familiares.

Objetivos especificos

e Conocer si mejora la calidad de vida en los pacientes ostomizados del grupo de
intervencion respecto a los del grupo en el que no se realiza intervencién.

e Conocer si disminuye la carga del cuidador y el nivel de ansiedad y depresién de
los familiares del grupo de intervencién respecto a los del grupo en el que no se

realiza intervencion.

e Describir los problemas secundarios a la realizacién de un estoma en los
pacientes de ambos grupos, manifestados por ellos mismos.

e Describir los problemas manifestados por los familiares de los pacientes.
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METODOLOGIA Y PLAN DE TRABAJO
Tipo de investigacion

Se trata de un estudio experimental tipo ensayo clinico, que generard dos
cohortes: una en la que se realizara una intervencion educativa y resoluciéon de
problemas una vez dado el alta al paciente y otra en la que no se realizara dicha
intervencioén, los pacientes incluidos en esta cohorte tendrdn el seguimiento que han
tenido hasta el momento después del alta, seguimiento llevado a cabo por el médico
que ha realizado la cirugia, el oncdlogo que llevard seguimiento del tratamiento de
quimioterapia o radioterapia adecuado y médico de cabecera.

El ensayo clinico se llevara a cabo mediante doble ciego, por un lado la persona
que pase las escalas (calidad de vida, carga del cuidador y ansiedad y depresién) al
mes, a los tres meses y al afio del alta y por otro lado la persona que lleve a cabo el
andlisis de los datos.

Poblacidon diana

Pacientes intervenidos de cancer colorrectal y portadores de una colostomia o
ileostomia terminal (sin posibilidad de reconstruccién de transito intestinal).

Ambito de estudio

El estudio se llevara a cabo en hospitales de diferentes areas sanitarias con una
poblacién de caracteristicas similares, estos hospitales seran el Hospital General
Universitario Gregorio Marafién (Area 1), Hospital Universitario Ramén y Cajal (Area 4)
y Hospital Universitario 12 de Octubre (Area 11).

El afio durante el que se lleve a cabo la intervencidn se realizara un seguimiento
en el domicilio de los pacientes que acepten mediante consentimiento informado
participar en el estudio.

Criterios de inclusién
e Sujetos de edades comprendidas entre 40 y 80 afios.
e Sujetos que puedan expresarse y comprender el castellano.
e Sujetos con apoyo familiar y que estos vivan en domicilio comun.
Criterios de exclusion
e Abandono del estudio por incumplimiento terapéutico o pérdida de interés por

parte de familiares en el plan educativo.
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e El alta del paciente no se lleva a cabo al domicilio (sino que va a residencia,
centro de dia, etc.).

e No aceptacion o revocacion del consentimiento informado.
e Fase terminal o muerte.
Métodos de muestreo
El tipo de muestreo serd probabilistico y aleatorio. Mediante una tabla de
numeros aleatorios, que asignard a cada paciente la cohorte control o la de
intervencion.
Estimacion de tamafio muestral
Se calcula un tamano muestral de 115 pacientes para cada cohorte, teniendo en
cuenta un 15% de pérdidas, mediante el programa informatico Epidat 3.1, estimando:
nivel de confianza: 95% y potencia: 80%. Varianza desconocida pero iguales (al
realizarse las cohortes de forma aleatoria se consigue una homogeneidad en ambas
cohortes). Diferencia de medias estandarizadas: 0,4. Razén entre muestras: 1.
Variables a utilizar
Las variables del estudio son las siguientes:
e Sexo.
e Edad (fecha de nacimiento).
e Nivel educativo del paciente.
e Intervencion educativa.
e C(Calidad de vida.
e Nivel de ansiedad y depresion.
e Nivel de carga del cuidador.
e Tipo de ostomia.

e Tipo de intervencién quirdrgica.

e Tiempo de estancia hospitalaria.
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Calidad de la educacién recibida durante el ingreso.
Parentesco del cuidador principal respecto al paciente.
Conocimiento previo de la cirugia a realizar.

Condicioén laboral previa y posterior a la cirugia.

Estado civil.

Métodos de recogida de informacién

La captacion del paciente se llevara a cabo en el momento del ingreso, el
paciente serd informado (de forma verbal y escrita) del estudio a realizar y se le
pedird consentimiento para participar en el mismo. En caso de aceptar
participar en el estudio se le incluird en la cohorte de intervencién o en la
cohorte de no intervencién, segin muestreo probabilistico y aleatorio.

Durante el ingreso del paciente se recogeran una serie datos referentes a
variables del estudio, pero la intervencion no se llevara a cabo hasta el alta del
paciente a su domicilio.

Una vez dado de alta el paciente de la cohorte de intervencién, comienza el
plan de intervencion (Anexo ) y el seguimiento, que se realizard del siguiente

modo:

v' Via telefdnica, el paciente y los familiares que proporcionen cuidados

dispondran de un nimero de teléfono al que llamaran en caso de duda o
problema referente al estoma o problemas secundarios a la intervencion
realizada. Este teléfono lo atenderan las componentes del equipo de
investigacion.

Asistencia a domicilio: al paciente y los familiares se les asignara una
persona con conocimientos en estomaterapia que realizard una visita
domiciliaria una vez a la semana durante el primer mes después del alta.
Después del primer mes la intervencion se llevara a cabo cada tres meses.
Si surgieran problemas y el paciente o familiares, mediante llamada
telefénica, requiriesen de atencion domiciliaria, también se llevaria a cabo
dicha visita.

Si el paciente pertenece a la cohorte de no intervencién, no se llevara a cabo
ninguna de las actividades anteriores. El paciente serd dado de alta sin que se
lleve a cabo el plan de intervencién disefiado.
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e Se aplicaran los siguientes instrumentos de medida al mes, a los seis meses y al
ano del alta, a los pacientes de ambas cohortes:

v' Para calcular la calidad de vida: cuestionario de calidad de vida “Montreux”
(Anexo IlI). Validado en Francia e Inglaterra y traducido en varias lenguas,
fue utilizado en 16 paises europeos, entre ellos Espafa, en mas de 4000
pacientes ostomizados. Fue validado en Espafia y utilizado el 7 de Julio de
2004 por Francisco Javier Barbero, enfermero espaiol especialista en
estomas, en un estudio especifico sobre pacientes con colostomia vy la
influencia de la irrigacién en su calidad de vida.

El cuestionario se basa en una escala Lickert de 5 valores (1-5) y consta de
35 preguntas agrupadas en 3 secciones que abarcan diversos dmbitos
relacionados directamente con la calidad de vida de los pacientes con
ostomias. Las secciones se desglosan de la siguiente manera:

v' Secciéon 1: Calidad de vida. Abarca bienestar fisico, bienestar
psicolégico, imagen corporal, dolor, actividad sexual, nutricidn,
preocupaciones sociales y manejo de dispositivos.

v' Seccidn 2: Autosuficiencia. Relacionada con los cuidados higiénicos del
estoma.

v' Seccidon 3: Cuestiones generales. Tiene relacidn con la aceptacién del
estoma y vinculos familiares.

La puntuacion sobre la calidad de vida en cada una de las dimensiones se
obtiene sumando la puntuacién obtenida en los items que configuran la
seccién 1 (calidad de vida), se puede calcular el indice de calidad de vida.

v' Para calcular el nivel de ansiedad y depresién: “Escala de ansiedad y
depresiéon Hospitalaria (HAD)” (Anexo lll). Cuestionario de 14 items,
integrado por dos subescalas de 7 items, una de ansiedad (items impares) y
otra de depresidn (items pares). Los items de la subescala de ansiedad
estan seleccionados a partir del analisis y revision de la escala de ansiedad
de Hamilton, evitando la inclusidon de sintomas fisicos que puedan ser
confundidos por parte del paciente con la sintomatologia propia de su
enfermedad fisica. Los items de la subescala de depresion se centran en el
area de la anhedonia. La intensidad o frecuencia del sintoma se evaltua en
una escala tipo Lickert de 4 puntos (rango 0-3), con diferentes
formulaciones de respuesta. El marco temporal, aun cuando las preguntas
estan planteadas en presente, debe referirse a la semana previa. El rango
de puntuacién es de 0-21 para cada subescala, y de 0-42 para la
puntuacion global.
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v' Para calcular la carga del cuidador principal: “Escala de Zarit” (Anexo IV). Se
utiliza para evaluar la carga de los cuidadores principales. La componen 22
items, de los que 21 miden sobrecarga, y finaliza con una cuestién sobre la
percepcion global de la carga. Todos los 22 items son expresiones que
reflejan sentimientos que son habituales en quienes cuidan de otra
persona. Cada respuesta se codifica de la siguiente forma: nunca = 0
puntos; rara vez = 1 punto; algunas veces = 2 puntos; bastantes veces = 3
puntos; y casi siempre = 4 puntos. Tienen una puntuacién maxima de 88
puntos. No existen normas ni puntos de corte establecidos. La
interpretacion de esta escala se realiza de la siguiente manera, segun la
puntuacion: <47 no sobrecarga; de 47 a 55 sobrecarga leve; y >55
sobrecarga intensa.

e La recogida de datos sociodemograficos, asi como de otros datos referentes a
variables empleadas en el estudio, se llevard a cabo mediante una hoja de
recogida de datos (Anexo V). Esta recogida de datos se realizara en el momento
de ingreso, durante la estancia hospitalaria y después del alta del paciente.

ESQUEMA (RECOGIDA DE INFORMACION Y CAPTACION):

Ingreso del paciente

}

Informacidn sobre el estudio, verbal y escrita
Consentimiento Informado
Participa en el estudio

—

Si NO
ALEATORIZACION
Cohorte “intervencion” Cohorte “control”
- Asistencia domiciliaria - Escalas al mes, seis meses y
- Asistencia telefdnica al afio
- Escalas al mes, seis meses

y al afo
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Limitaciones del estudio

Los pacientes en edades comprendidas entre 60 y 80 afios pueden padecer
enfermedades crénicas que requieran de ingresos recurrentes lo cual dificultaria el
seguimiento de los mismos.

El estudio se llevara a cabo durante un afio. Al ser un periodo largo de tiempo,
puede haber un nimero importante de pérdidas por muerte, necesidad de ingreso
prolongado, problemas secundarios a tratamientos empleados en postoperatorio
(quimioterapia o radioterapia).

Métodos estadisticos

El analisis de datos seguird los siguientes pasos: en primer lugar, analizar
homogeneidad de los grupos; en segundo lugar, descripcidon de cada cohorte de forma
global; por ultimo, comparar los resultados en ambas cohortes.

e Para el andlisis descriptivo

v' Para distribucién normal: variables cualitativas mediante frecuencias y
porcentajes. Variables cuantitativas mediante media y desviacién tipica.

v' Para distribucién anormal: mediante mediana y rango intercuartilico.
e Para el analisis comparativo

v' Para distribucion normal o test paramétricos: variable cuantitativa con
variable cualitativa mediante T-test o ANOVA. Variable cualitativa con
variable cualitativa mediante Chi cuadrado.

v' Para distribucién anormal o test no paramétricos: variable cuantitativa con
variable cualitativa mediante U Mann Whitney y Kruskal Wallis. Variable
cualitativa con variable cualitativa mediante Test exacto de Fischer.
Variable cuantitativa con variable cuantitativa mediante correlacién de
Spearman.

Plan de trabajo

El estudio durara un afio a partir del alta del paciente. La intervencion sanitaria
comenzara en el momento del alta por via telefénica y mediante asistencia
domiciliaria: durante el primer mes cada semana se realizard una visita y a partir del
primer mes se realizard una visita cada tres meses. Si surgieran problemas y el
paciente o familiares, mediante llamada telefdnica, requiriesen de atencién
domiciliaria, también se llevara a cabo dicha visita.
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Ademas, al mes, a los seis meses y al afio se pasaran las escalas ya citadas. El plan
de trabajo se encuentra de forma mas detallada en el apartado de material y métodos.
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ANEXO |
PROGRAMA DE EDUCACION SANITARIA
Se iniciara al alta del paciente y consistird en los siguientes puntos:
Dieta adecuada.
Influencia de los farmacos en la capacidad de absorcién intestinal.
Dispositivos existentes, adecuados al tipo de ostomia.

Higiene y cuidado del estoma. Colocacién correcta del dispositivo, tiempo que
puede permanecer sin cambiarse, como adquirirlos y cdmo desecharlos.

Necesidad de adaptarse de forma progresiva a su vida diaria, valorar la
necesidad de apoyo psicoldgico.

Técnica de irrigacion, en pacientes con colostomia.
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ANEXO Il

CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA DE MONTREUX

Seccion 1: Calidad de vida

1. iHasta que punto se encuentra fuerte?

Mada| O 1 2 3 4 5 | Muchisima

2. iEl tiempo que duerme es suficiente para sus necesidades?

Totalmente insuficiente | 0 i 2 E] 4 5 | Tatalmente suficiente

3. iSe cansa facilmente?

MNada| § 4 3 2 1 0 | Muchisimo

4. iCree que su peso actual es un problema?

Mada| 5 4 3 2 1 0 | Muchisima

5. iSe siente preocupado (tiene temor o ansiedad) por su estoma?

Mada| 5 4 3 2 1 0 | Muchisima

6. iSu actividad sexual es suficiente para sus necesidades?

Tatalmente insuficiente | i 2 E] 4 5 | Tetalmente suficiente

7. éComo es su estado actual de salud?

Muy mala [ 0 1 2 3 4 5 | Excelente

8. ilLe resulta facil adaptarse a su estoma?

Nada facil [ 0 i 2 3 4 5 | Muy facil

9. iHasta que punto se lo pasa usted bien (aficiones, entretenimientos, vida social)?

Mada | 0 1 2 3 4 5 | Muchisimo

10. iCome a gusto?

Mada[ O 1 2 3 4 5 | Muchisima

11. éHasta que punto puede realizar sus actividades habituales (tareas domésticas, trabajo de oficina u otras
actividades diarias)?

Mada| O 1 2 3 4 5 | Mucho
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12. iéCome Vd. lo suficiente para sus necesidades?

Totalmente insuficiente | 0 1 2 3 4 g |T:J‘La|rn2m.2 suficiente

13. éHasta que punto se siente Gtil?

Nada| O 1 2 3 4 5 | Extremadamente Gtil

14. éHasta qué punto se siente Vd. feliz?

Nada| 0 1 2 3 4 5 | Muchisimo

15. éHasta qué punto encuentra su vida satisfactoria?

Nada [ O 1 2 3 4 5 | Extremadamente satisfactoria

16. éHasta qué punto nota Vd. dolor?

Nada| 5 4 3 2 1 0 | insopartable

17. éCon gué frecuencia nota Vd. dolor?

Munca | 5 4 3 2 1 0 | Continuamente

18. iéCdmo es su calidad de vida?

Muy mala [ 0 1 2 3 4 5 | Excelente

19. {Hasta qué punto tiene miedo de olores o pérdidas producidas por su estoma?

Nada| 5 4 3 2 i 0 | Muchisima miedo
20. éConsidera que la calidad y frecuencia de relacion con sus amigos y familiares es suficiente para sus
necesidades?
Tatalmente insuficiente | 0 1 2 3 4 5 | Del todo suficiente

21 éSe siente rechazado por su familia o seres queridos?

Mada| 5 4 3 2 1 0 ] Muchisimo

22. éHasta qué punto le resulta dificil mirarse el estoma?

Mada [ 5 4 3 2 1 0] Muchisimo

23. A pesar de mi ostomia, creo que llevo una vida normal

Torimente de acverdo | 5 4 3 2 1 D | Totalmente en desacuerdo

Seccion 2: Autosuficiencia

Hasta qué punto se siente seguro para:

30. Limpiarse el estoma

Nada | O 1 2 3 4 5 | Totalmente

31. Cambiar o utilizar su bolsa

Nada | 0O 1 2 3 4 5 | Totalmente

32. Tirar su bolsa

Nada | 0O 1 2 3 4 5 | Totalmente

33. Obtener sus bolsas de recambio

Nada | 0O 1 2 3 4 5 | Totalmente

34. Conseguir consejo o ayuda en caso necesario

Nada | 0O 1 2 3 4 5 | Totalmente
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Seccién 3: Cuestiones generales

35. Hay veces en que soy capaz de olvidarme por completo de mi estoma

Munca | 0 1 2 3 4 5 | Siempre

36. Puedo seguir haciendo todo lo que hacia antes de tener el estoma

Tatalmente deacverda | § 4 3 2 1 0 | Totalmente en desacuerda
37. Es imposible aceptar el hecho de tener un estoma

Totlmente deacverda | 0 1 2 3 4 5 | Totalmente en desacuerdo

38. A veces quedo rendido de cansancio a causa de mi estoma

Nunca | 5 4 3 2 1 0 | Siempre

39. Mifamilia y mis amigos son sensibles a mis necesidades personales

Nunca [ O i 2 3 4 5 | siempre

40. Cuando tengo un problema encuentro a alguien en quien puedo confiar para ayudarme

Munca | 0 1 2 3 4 5 | siempre

41. {Sigue Vd. viendo a una enfermero/a especializada en cuidados del estoma?
Si Mo

Sume las

Punt N de | Anote agui el Multiplique Anote agui
untuaciones de fos resultado por este factor los totales
siguientes items

SECCION 1 : CALIDAD DE VIDA
Bienestar 9+13+14+15+18 . X4 = e
Psicologico
Bienestar
Fisico 1424347411 N — w4 = SEmmmmmmsmsmmmssmmssmsmess
Ima gen corporal 548419422 e e =% 5 = s s e s s e
Dolor 16+17 e T
Actividad sexual & e L T T —
Nutricion 4410412 e e X 5.7 =  ememcemeceeeeeeeeseeeeees
Preocupaciones
Sociales 20+21 B m———————— e *x10 = TTTTETTTTTTmTm T mm e
Manejo 23 e ¥ 20 =  emeecemcssccsacsescsaa—aa-
Indice de Calidad (afiadir los resultados
de Vida de los articulos
anterioras) = —————— X 0.87 = --ommmmmmsmmemsoosemoeeees

SECCION 3: AUTOSUFICIENCIA
Autosuficiencia 304+31+32+33 e w5 = e mmmmmmmmm——————
Ayuda y consejo 14 M 20 = mmmmmmmmmmcmmcmmmmeeeo
SECCION 4: CUESTIONES GENERALES
Adaptacion positiva 15435 e %10 = mmmmemmmmmmmmmmmmmee
Adaptacion negativa 37438 e %10 = emmeemmmcccccccmecea-

Ayuda 39440 S S | S
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ANEXO Il
ESCALA DE ANSIEDAD Y DEPRESION HAD

1. Me siento tenso o emocionalmente agredido:

Casi todo el tiempo

Gran parte del tiempo

De tiempo en tiempo, ocasionalmente
- Nunca

2. Sigo disfrutando de lo que solia disfrutar:

Sin ninguna duda, tanto como siempre
No tanto como siempre

Sélo un poco

Apenas

3. Tengo una sensacion atemorizante, como si algo terrible estuviera por suceder:

Muy clara y bastante penosa
Si, pero no demasiado penosa
Un poco, pero no me preocupa
No la tengo

4. Puedo reir y ver el lado bueno de las cosas:

Tanto como siempre he podido
Actualmente, no tanto
Claramente, no tanto

No puedo

5. Pensamientos preocupantes atraviesan mi mente:

Gran parte del tiempo

En muchas oportunidades

De tiempo en tiempo, pero no demasiado a menudo
Sélo ocasionalmente

6. Me siento alegre:

- Nunca

No con frecuencia

A veces

La mayor parte del tiempo
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7. Puedo permanecer sentado tranquilo y sentirme relajado:

Si, claramente
Usualmente

No con frecuencia
Nunca

8. Me siento enlentecido:

Casi todo el tiempo
- Muy a menudo

A veces

- Nunca

9. Tengo una sensacién atemorizante, como un hormigueo en el estémago:

- Nunca
Ocasionalmente
Bastante a menudo
Con mucha frecuencia

10. He perdido el interés por mi aspecto personal:

Claramente

- No me ocupo tanto como deberia
Posiblemente no me cuido tanto
Tengo mas cuidado que nunca

11. Me siento inquieto, como si tuviese que estar en movimiento:

Realmente mucho
Bastante

No demasiado

- Nada

12. Aguardo las cosas con interés:

Tanto como siempre lo hice

Bastante menos que lo que era usual en mi
Claramente menos que lo que era usual en mi
Apenas
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13. Tengo repentinas sensaciones de panico:

Realmente muy frecuentes
Bastante a menudo

- No muy a menudo

Nunca

14. Puedo disfrutar de un buen libro o un buen programa de radio o television:

Con frecuencia
A veces

No a menudo
Muy rara vez

Resultados:

e Paralositems?2,4,7,9, 12y 14, marcar el casillero de arriba suma cero, en el
segundo un punto, en el tercero dos puntos y en el Ultimo casillero tres puntos.

e Paralositems1,3,5,6,8,10, 11y 13, los puntos estan invertidos.

e Lasuma de las preguntas pares evalla depresidn y la de los impares, ansiedad.
e Una puntuacién de 0-7 indica que no hay depresién o ansiedad.

e Una puntuacién de 8-10 indica posibilidad de una u otra situacion.

e Una puntuacién de 11 a 21 indica depresidon o ansiedad significativa que
requiere evaluacién profesional.
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ANEXO IV
ESCALA DE ZARIT

Instrucciones: A continuacion se presenta una lista de afirmaciones, en las cuales se refleja como se sienten, a
veces, las personas que cuidan a otra persona. Después de leer cada afirmacion, debe indicar con que frecuencia
se siente usted, asi, nunca, raramente, algunas veces, bastante a menudo y casi siempre. A la hora de responder
piense que no existen respuestas acertadas o eguivocadas, sino tan sdlo su experiencia.
0=MNunca 1=Raravez 2= Algunasveces 3 = Bastantes veces 4 = Casisiempre
1A, ;Cree que su familiar le pide mas ayuda de la que realmente necesita? O
2A.  ;Cree que debido al tiempo que dedica a su familiar no tiene suficiente tiempo para usted? [l
3A.  ;Se siente agobiado entre cuidar a su familiar y tratar de cumplir otras responsabilidades

en su trabajo o su familia? O
4B.  ;5Se siente avergonzado por la conducta de su familiar? [l
5B.  ;5e siente enfadado cuando esta cerca de su familiar? O
6B. ;Piensa que su familiar afecta negativamente a su relacion con otros miembros de su familia? []
TA.  ;Tiene miedo de lo que el futuro depare a su familiar? O
8A.  ;Cree que su familiar depende de usted? |
9B. ;Se siente tenso cuando esta cerca de su familiar? O
10A. ;Cree que su salud se ha resentido por cuidar a su familiar? O
11A.  ;Cree que no tiene tanta intimidad como le gustaria debido a su famiiar? O
12A.  ;Cree que su vida social se ha resentido por cuidar a su familiar? O
3A.  ;5e siente incomodo por desatender a sus amistades debido a su familar? O
14A.  ;Cree que su familiar parece esperar que usted sea la persona que le

cuide, como si usted fuera la Unica persona de quien depende? [l
15C. ;Cree que no tiene suficiente dinero para cuidar a su familiar ademas de sus otros gastos? O
16C. ;Cree que sera incapaz de cuidarle/a por mucho mas tiempo? [l
17B. ;Siente que ha perdido el control de su vida desde la enfermedad de su familiar? [l
18B. ;Desearia poder dejar el cuidado de su familiar a otros? O
19B. ;Se siente indeciso sobre que hacer con su familiar? O
20C. ;Cree que deberia hacer mas por su familiar? O
21C. ;Cree que podria cuidar mejor de su familiar? O
22A. Globalmente, ;que grado de carga experimenta por el hecho de cuidar a su familiar? [l
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ESCALA DE EVALUACION

A. Consecuencias del cuidado en el cuidador (0-44).
B. Creencias y expectativas sobre capacidad para cuidar (0-28)
C. Relacién Cuidador con P. M. cuidado (0-16).

Sumar todos los items para saber el resultado, teniendo en cuenta que: Nunca: 0
puntos. Rara vez: 1 punto. Algunas veces: 2 puntos. Bastantes veces: 3 puntos. Casi

siempre: 4 puntos.
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ANEXO V

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

Datos sociodemograficos:

Sexo: 1.Hombre [ ] 2. Mujer [ ]

Fecha de nacimiento:

Nivel educativo:

PwbnNpE

Sin estudios ||

Estudios primarios []
Estudios secundarios[ |
Estudios universitarios| |

Estado civil:

Ll

Soltero[ ]

Casado/ con pareja de hecho [ ]
Divorciado/ separado [ ]
Viudo|:|

Condicién laboral previa a la cirugia:

En paro[ ]
De baja [ ]
En activo [ ]

Condicidn laboral a los 6 meses de la cirugia:

N

En paro| |
De baja [ ]
En activo [ ]

Condicidn laboral al ano de la cirugia:

N

En paro[ ]
De baja [ ]
Enactivo[ ]
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Datos red de apoyo paciente:

Parentesco con el cuidador principal:

Datos estancia hospitalaria y domiciliaria:
Tipo de ostomia: 1. Colostomia[_] 2. lleostomial_]

Tipo de intervencion quirurgica:

Conocimiento previo a la cirugia de la realizacion del estoma: 1. sil] 2.Nol]

Tiempo de estancia hospitalaria:

¢Ha recibido informacién acerca del estoma y sus cuidados durante la estancia
hospitalaria?: 1.Si |:| 2. No|:|

En caso de respuesta afirmativa, éha entendido la informacion recibida?:

1.5i[ ] 2. No[ ]

Considera suficiente la informacidn recibida: 1.si[] 2.No[]
Recibe intervencién educativa tras el alta: 1.5i[] 2.No [ ]
Datos escalas:
e Al mes:
v" Valor Escala de Montreux:

v" Valor Escala de HAD:
v Valor Escala de Zarit:

e Alos seis meses:

v" Valor Escala de Montreux:
v" Valor Escala de HAD:
v" Valor Escala de Zarit:

e Al afo:

v" Valor Escala de Montreux:
v" Valor Escala de HAD:
v" Valor Escala de Zarit:
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ANEXO VI
CONSENTIMIENTO INFORMADO
HOJA INFORMATIVA

Titulo del Proyecto: Impacto de un plan de intervencién educativa en la calidad
de vida del paciente ostomizado.

Nombre del Investigador Principal: Frida Hernandez Fernandez.
Centro: Hospital General Universitario Gregorio Maranon.
Introduccion

Nos dirigimos a usted para informarle sobre este Proyecto de Investigacién en el
que se le invita a participar.

Nuestra intencién es tan sélo que usted reciba la informacién correcta y
suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este Proyecto.
Para ello, lea esta hoja informativa con atencién y le aclararemos las dudas que le
puedan surgir después de la explicacion.

Participacion voluntaria

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede
decidir no participar y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por
ello se altere la relacidn con los profesionales ni se produzca perjuicio alguno en su
cuidado.

Descripcion general del estudio

El paciente enterostomizado una vez dado de alta se encuentra con una serie de
problemas secundarios a la realizacién del estoma que podrian ser resueltos con una
correcta intervencion educativa tras el alta, asi lo demuestran autores como Santiago
Pérez Garcia, Maria Antonia Barbero Garcia o Juana Campo Gascon.

El objetivo del presente estudio consiste en demostrar que realizando un
correcto plan de intervencidn educativo en pacientes ostomizados y familiares, al alta,
se mejora la calidad de vida de éstos y se disminuye la carga del cuidador, ansiedad y

depresion de sus familiares.

Se trata de un estudio experimental tipo ensayo clinico.
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La metodologia empleada para llevar a cabo este estudio consiste en realizar una
intervencion educativa y resolucion de problemas en la cohorte de intervencién,
mientras que en la cohorte control, los pacientes y familiares, no tendrdn apoyo
especifico de personas expertas en ostomia, y su seguimiento sera realizado por el
cirujano, oncélogo y médico de familia, como se ha realizado hasta el momento actual.

En ambos grupos se pasardn escalas de: calidad de vida a los pacientes y carga
del cuidador y ansiedad y depresion al cuidador principal, para evaluar el impacto del
plan de intervencion educativa, al mes, a los 6 meses y al afio.

El estudio se realizara con 230 pacientes enterostomizados de la Comunidad de
Madrid, de diferentes d&reas sanitarias: Hospital General Universitario Gregorio
Marafién (Area 1), Hospital Universitario Ramén y Cajal (Area 4) y Hospital
Universitario 12 de Octubre (Area 11).

Beneficios y riesgos derivados de su participacion en el estudio

Es posible que no obtenga ningln beneficio en este estudio. Al igual que no se
deriva ningun riesgo de su participacion.

El interés de este estudio es mejorar la calidad de vida del paciente ostomizado y
disminuir la ansiedad, depresién y la carga del cuidador principal.

Confidencialidad

El tratamiento, la comunicacion y la cesidén de los datos de caracter personal de
todos los sujetos participantes, se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/ 1999,
de 13 de diciembre de proteccion de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que
establece la legislacion mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso,
modificacidn, oposicién y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse al
investigador principal del estudio.
Informacion de contacto

e Nombre del Investigador Principal:.

e E-mail:

e Teléfono de contacto:
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HOJA DE CONSENTIMIENTO

Titulo del Proyecto:
Nombre del Investigador Principal:
Centro de referencia:

Yo (Nombre y Apellidos):

He leido el documento informativo que acompana a este consentimiento (Hoja
de Informacién).

He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con (nombre  del
Investigador).

Comprendo que mi participacién es voluntaria y soy libre de participar o no en
el estudio.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

v Cuando quiera

v' Sin tener que dar explicaciones

v' Sin que esto repercuta en mi asistencia
Se me ha informado que todos los datos obtenidos en este estudio seran
confidenciales y se trataran conforme establece la Ley Orgdnica de Proteccién

de Datos de Caracter Personal 15/ 99.

Por consiguiente, presto libremente mi conformidad para participar en el estudio

y doy mi consentimiento para el acceso y utilizacién de mis datos en las condiciones
detalladas en la hoja de informacién.

Firma del participante: Firma del profesional:
Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:
Fecha: Fecha:

Recibido: 8 septiembre 2011.
Aceptado: 20 septiembre 2011.
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