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Resumen

Introduccion

Los tumores neuroendocrinos (NET) son un grupo heterogéneo de tumores
malignos que se encuentran con mayor frecuencia en el sistema
gastrointestinal. Los pacientes con NET pueden sufrir retrasos en el diagnostico
de hasta 7 afios, ya que no tienen sintomas especificos y hay una falta de
meétodos para una deteccién temprana por lo que muchos son diagnosticados
cuando ya presentan metastasis. Uno de los tratamientos que pueden recibir
los pacientes son radiontclidos, como el *’Lutecio-Dotatate.

Objetivo

El objetivo general del proyecto es explorar las necesidades de los pacientes
con NET metastasico a lo largo del tratamiento de "’Lutecio-Dotatate en
Hospital de dia.

Metodologia

Se propone realizar un estudio mixto que consta de dos fases. La primera fase
se basa en un estudio pre-experimental (pretest-postest) utilizando los
cuestionarios EORTC QLQ-C30 (versién 3.0) y el EORTC QLQ-GI.NET21 para
evaluar la calidad de vida en pacientes con cancer. Mientras que la segunda
fase se fundamenta en un estudio fenomenoldgico a pacientes con NET y a los
profesionales que intervienen en su manejo clinico para conocer las
experiencias de los mismos. Se realizardn entrevistas en profundidad tanto a
los pacientes como a los profesionales, ademas de observacion participante a
estos ultimos.

Aplicabilidad

Considerando a los NET unas neoplasias raras con poca incidencia, se
deberian liderar investigaciones para ofrecer a estos pacientes los cuidados y
tratamientos excelentes pudiendo mejorar su calidad de vida.

Palabras clave : tumores neuroendocrinos, lutecio dotatate, percepcion del
paciente, calidad de vida, cuidados enfermeros
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Abstract
Introduction

The neuroendocrine tumors (NETs) are a heterogeneous group of malignant
tumors most frequently found in the gastrointestinal system. Patients with NET
often are affected of delays in diagnosis, of up to 7 years. They don’t have
specific symptoms and there is a lack of methods for early detection, so many
patients are diagnosed already with metastases. One of the treatments that
patients can receive is radionuclides, such as 177-lutetium-dotatate.

Objective:

Main objective of this project is to explore the needs of patients with metastasic
NETSs receiving 177-lutetium-dotatate treatment in a day hospital.

Methodology

It is presented a mix-methods design into two phases. First phase, a quasi-
experimental study pre-test/post-test, without control group. The scale of
EORTC QLQ-C30 (version 3.0) and the EORTC QLQ-GI.NET21 questionnaire
to assess quality of life in cancer patients. The second phase will be a
qualitative study, with phenomenological perspective, both with NETs patients
and professionals involved in clinical management, to explore their experiences.
We will conduct interviews in-depth both with patients and professionals,
complementing them with participatory observation with the professionals.
Aplicability

If we consider the NETs a rare cancer with little incidence, research should be
led to offer these patients the excellent care and treatment that can improve

their quality of life.

Keywords: neuroendocrine tumors, lutetium dotatate, patient’s perception,

quality of life, nursing care
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Introduccion

Antecedentes y estado actual del tema

El primer tumor neuroendocrino (NET) fue descrito por Otto Lurbasch en
1867.(1) Los tumores neuroendocrinos son un grupo de canceres raros que
representan el 0,46% de las neoplasias gastrointestinales vy
broncopulmonares.(2) Son un grupo heterogéneo de tumores malignos que
pueden originarse en el pancreas, los pulmones, los ovarios, la tiroides, la
hipofisis y las glandulas suprarrenales. Con mayor frecuencia se encuentran

en el sistema gastrointestinal.(2)

Estos tumores se caracterizan por la capacidad de producir péptidos que
causan el sindrome carcinoide produciendo sintomas como la diarrea, el
broncoespasmo, enrojecimiento cutaneo facial, sofocos y enfermedad valvular
cardiaca,(2-4) es decir, imitan a una gran variedad de trastornos dificultando asi

su diagnostico precoz.(4)

En un andlisis del programa nacional de Vigilancia, Epidemiologia y Resultados
Finales (SEER) realizado en Estados Unidos de 1973 a 2004 revelé que los
NET son mas comunes de lo que generalmente se cree.(3) La incidencia anual
reportada casi se quintuplicé en los ultimos 30 afios, (5) de 1,09 en 1973 a 5,25
por 100.000 habitantes en 2007.(4,6) Este aumento podria deberse a una
deteccidon y mejor clasificacion de la enfermedad y al aumento de realizacion de
endoscopias para la deteccién del cancer.(2,4)Anexos: 1-3 . Sobre todo, el
incremento se ha dado en los NET de intestino medio y pancreas.(6) La
supervivencia media de mas de los 35.600 casos fue 75 meses y la edad

media de aparicion del NET fue entre los 57-62 afios.(4,8)

En Europa, van der Zwan et al., publicaron en 2013 el andlisis de 20.000 casos
de NET, gracias a un proyecto de canceres raros en Europa (RARECARE). La

6
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tasa global de incidencia de NET fue de 25/1.000.000 y algo mas alta en
pacientes con mas de 65 afios. La localizacion del NET fue del 65% en ocho
sitios diferentes: intestino delgado (18%)) tiroides (8,6%), colon (7%), estdmago
(6,9%), apéndice (5,5%), recto (5,5%) y piel (5%). El otro 35% se encuentra en
genitales de ambos sexos, cabeza y cuello entre otros. La supervivencia global
a los 5 afios fue del 50%.(8)

En el afilo 2001 el Grupo Espafiol de Tumores Neuroendocrinos y Endocrinos
(GETNE) puso en marcha un registro nacional de cancer para tumores
neuroendocrinos gastroenteropancreaticos (RGETNE). Garcia Carbonero et
al., publicaron en 2010 los primeros resultados a nivel nacional, con
representacion de todas las regiones de Espafia. De los 837 pacientes
evaluados, el 55% eran hombres y el 45 % mujeres con una edad media al
diagnéstico de 59 afios. Los tipos de tumores mas comunes fueron: los
carcinoides gastrointestinales (55%), tumores pancreaticos no funcionantes
(20%) y NET metastasicos de primario desconocido (9%). Entre los tumores
funcionantes: los carcinoides entéricos (10%), insulinomas (8%) y gastrinomas
(4%). EI tracto gastrointestinal fue el lugar mas frecuente del tumor primario
(47%), seguido del pancreas (37%) y en un 20% no fue reconocido o
registrado. En el momento del diagndstico un 44% presentaban metastasis a
distancia y el 6érgano mas frecuente de las metastasis era el higado (42%).
Dos tercios de los pacientes fueron sometidos a cirugia. A los 5 afios del
diagnéstico la supervivencia global en Espafia fue del 75,5 %.(9)

Los pacientes con NET pueden sufrir retrasos en el diagnéstico de hasta 7
afos, ya que no tienen sintomas especificos y hay una falta de métodos para
una deteccion temprana.(1,4,6,11,12) Esto facilita que la gran mayoria
progresen a enfermedad metastasica, con una supervivencia promedio de 3
afios. Hasta el 71% de los pacientes presentan metastasis cuando se
diagnostica el NET.(8,13,14) Otras afectaciones metastasicas son: pulmoén en

7
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15%, hueso en 15% y un 4 % en cerebro.(7)

El tratamiento de los NET depende del tamafio del tumor, la localizacion
anatomica del tumor primario y el estado clinico del paciente.(14) La cirugia
radical es el tratamiento principal, incluyendo reseccién del tumor primario y de
las metastasis hepaticas si procede.(15,16) En los pacientes con metéastasis, la
combinacion de progresion lenta de la enfermedad y la produccion hormonal
producen sintomas debilitantes con un gran impacto en la calidad de vida de
estos pacientes.(2,17) Por ello, existen terapias como la quimioembolizacién
transarterial (TAE) o radioembolizacién para tratar las metéstasis hepaticas no
resecables. En cambio, el trasplante hepatico es un tema controvertido ya que
la mayoria de los NET, muestran baja agresividad biolégica y son de

crecimiento lento.(14)

La mayoria de los NET expresan receptores de somatostatina y pueden
tratarse por tanto con analogos de la somatostatina. La somatostatina es una
hormona peptidica que tiene efectos inhibidores sobre la secrecion exocrina y
también reduce la motilidad intestinal, la contraccion de la vesicula biliar y el
flujo sanguineo del tracto gastrointestinal.(14) El tratamiento mas frecuente
suele ser con Octeotride-LAR (compuesto sintético derivado de la
somatostatina) pero existen otros analogos como el acetato de lanreotida,
ambos administrados por via subcutanea. La quimioterapia es el tratamiento
para tumores con rapida progresioén y cuando fracasan otros tratamientos. Los
analogos de la somatostatina pueden marcarse con un radiofarmaco
permitiendo la realizacion de gammagrafia de receptor de somatostatina y a su

vez el tratamiento del tumor si es positiva.(14)

Entre los analogos radiomarcados se encuentra el radiofarmaco *’’Lutecio-
Dotatate con un periodo de semi-desintegracién de 6,647 dias. El *"’Lutecio es
un radioisétopo emisor beta de energia media, con una penetraciébn maxima en

8
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el tejido de 2mm. La radiacion se limita casi exclusivamente a las células
tumorales protegiendo el tejido sano. Ademas emite radiacion gamma de baja
energia, permitiendo realizar estudios de imagen y de dosimetria posterior a su
administracion. Este medicamento esta aprobado para uso compasivo por la
Agencia Europea del Medicamento (EMA) y la Agencia Americana del
Medicamento (FDA) para el tratamiento de pacientes con NET. Estas terapias

suelen realizarse en pacientes con NET inoperable o con metastasis.(17)

El manejo clinico de los pacientes NET es un desafio ya que implica un
enfoque multidisciplinario y de alta complejidad. Intervienen en el proceso
endocrindlogos, patologos, radidlogos, médicos nucleares, gastroenterélogos y
oncoélogos como miembros centrales del equipo multidisciplinar.(18)Anexo 4.
Es importante para optimizar los resultados, que el equipo multidisciplinario
considere todas las opciones durante el transcurso de la enfermedad, con la

individualizacion del tratamiento.(19)

Debido al aumento de la incidencia de este tipo de tumores se han realizado
varios ensayos clinicos con radionuclidos para su tratamiento. Khan et al., en
2011 realizaron un estudio en 265 pacientes sobre su calidad de vida.
Administraron un cuestionario pre y post tratamiento con ’’Lu-octreotate y
concluyo que la calidad de vida de los pacientes con NET tratados con esta
terapia mejordé después del tratamiento, tuvieron mayor supervivencia y pocos
efectos adversos.(20) ElI ensayo clinico mas importante de terapia
radiometabdlica ha sido publicado en 2017. Se trata de un ensayo aleatorizado
multicéntrico fase Ill en el que han participado 41 centros en 8 paises
diferentes, incluido el Hospital Universitario de Bellvitge (HUB). Este ensayo
evalud la eficacia y la seguridad del *"’Lu-Dotatate en 229 pacientes con NET
de intestino medio y metastasis. Mostraron menor progresion de la enfermedad

un 79% de los tratados con dicho radiofarmaco, por lo tanto los resultados del
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analisis intermedio sugieren una supervivencia global del paciente mas larga
con *"’Lutecio-Dotatate que con dosis altas de octreotida-LAR.(21)

Otro estudio multicéntrico en Alemania demostr0 también una mayor
supervivencia global entre 44 y 55 meses y supervivencia libre de progresion
de entre 26 y 34 meses para aquellos pacientes que fueron tratados con
17 utecio.(22)

Los pacientes de Catalufia con NET que necesitaban de la terapia con *"’Lu-
Dotatate se trataban en Suecia (Hospital de Uppsala) y desde otras
comunidades autonomas eran enviados a Milan y Holanda. En nuestro &mbito
asistencial de Medicina Nuclear de la red ICS (Institut Catala de la Salut) — IDI
(Institut de Diagnostic per la Imatge), el HUB cuenta con la autorizacion del
Servei de Coordinacié d’Activitats Radioactives (SCAR) para el uso del is6topo

Y7L,

Se trata de un tratamiento muy costoso, cada paciente necesita 4 dosis de
radiofdrmaco aproximadamente cada 8 semanas segun sus caracteristicas
clinicas. La indicacién y solicitud del procedimiento corresponde al Comité de
Tumores Neuroendocrinos ICO-Hospitalet/HUB, asi como el seguimiento y
valoracion de la respuesta. Se solicita para pacientes que presentan los

criterios de inclusiéon. Anexo 5.

Durante el afio 2017 se han tratado a 5 pacientes con NET de intestino medio
metastasico con terapia radiometabdlica de '’’Lu-Dotatate en régimen de
Hospital de Dia. Es preferible esta modalidad asistencial frente a la
hospitalizacion convencional, ya que los pacientes cuentan con ventajas y

disminuye el riesgo asociado al ingreso.(23)Anexo 6.

Algunos estudios previos se han ocupado de aspectos relacionados con el
cuidado enfermero de los pacientes con NET. En una revision sistematica de
48 estudios en el 2016 refieren que hay un creciente interés en la evaluacion

10
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de la calidad de vida de pacientes con NET, pues forma parte de los objetivos
terapéuticos de este tipo de pacientes. La evidencia cientifica muestra
deficiencias metodoldgicas, tanto en el procesamiento como en la
presentacion de datos de la calidad de vida, especialmente cuando ésta es
incluida como resultados de ensayos clinicos.(24,25) Un estudio piloto
realizado en Noruega en 2013 tuvo como objetivo realizar una intervencion
educativa sobre la autoeficacia de los pacientes con NET, examinando si
permitiria lidiar con el estrés y por lo tanto mejorar su calidad de vida. La
intervencidn se centrd en crear grupos de discusién para que los pacientes
conocieran la enfermedad, los efectos secundarios de los tratamientos,
entrenamiento de la motivacion y estrategias de resolucion de problemas en
relacion al NET. El resultado fue que la intervencion educativa mejoro el estrés

y la calidad de vida en este grupo de pacientes.(26)

El Consejo Internacional de enfermeras define a la Enfermera de Practica
Avanzada (EPA) como: “...una enfermera que ha conseguido la base de
conocimiento experto, habilidades complejas en la toma de decisiones y las

competencias clinicas necesarias para el ejercicio profesional ampliado...”.(27)

Para brindar una mejor atencion a los pacientes con NET es crucial la atencion
de una enfermera especializada desde el diagndstico hasta el tratamiento y
manejo de los sintomas. Este profesional actia de enlace muchas veces entre
los diversos miembros del equipo multidisciplinar. Es comun que los pacientes
se confundan por la cantidad de profesionales de la salud que participan en su
cuidado. El especialista de enfermeria puede aliviar esa angustia y convertirse
en la persona de confianza del paciente durante todo el proceso de su
enfermedad. Serdn también competentes en la administracion de la terapia
metabdlica y de su seguimiento a posteriori. Deben tener conocimiento de las

normas de proteccion radiologica y seguir las normas para garantizar que los

11
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pacientes reciban una atencién segura y de alta calidad debido a la gran
complejidad del tratamiento.(28)

El Royal Free Hospital de Londres en el afio 2003 establece que el papel del
especialista de enfermeria para pacientes con NET es muy importante, ya que
contribuye al bienestar del paciente, asegurando la educacién sanitaria, la
provision de conocimientos técnicos y de seguridad clinica al paciente. Estas
enfermeras poseen un conocimiento avanzado que, hasta ahora, estaba

limitado a otros tipos de cancer mas frecuentes.(29)

Marco teérico

Los servicios de Medicina Nuclear (MNU) han evolucionado mucho en cuanto
a las nuevas técnicas de imagen y abordajes en la exploracion. También, los
tratamientos radiometabdlicos que reciben mayoritariamente los pacientes con
cancer han evolucionado. Todas las enfermeras de los servicios de MNU se
pueden considerar especialistas, ya que a partir de la aplicacion de las bases
comunes de la enfermeria desarrollan actividades propias y especificas que
exigen de una alta capacitacién por su parte.(30) Las enfermeras que cuidan a
los pacientes con NET brindan informacién util, precisa y de apoyo para
aumentar su comodidad en cuanto al estilo de vida y fortalecer las estrategias

de afrontamiento.(31)

A pesar de que puede parecer una obviedad, es necesario recordar que los
pacientes que se someten a exploraciones o tratamientos en el a&mbito de la
imagen, se encuentran en una situacion de vulnerabilidad ya que acceden a un
entorno desconocido, no siempre estan suficientemente informados sobre el
procedimiento, tienen por delante la incertidumbre del resultado o por el hecho
de haber sido sometidos a alguna intervencion dolorosa. Por tanto, la
enfermera a través de una formulacion diagnostica en base a un juicio clinico y

a la realizacion de intervenciones como son el soporte de la toma de
12
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decisiones, asesoramiento, informacion, la potenciacion de la seguridad y la
capacidad de hacer frente a situaciones dificiles, la asistencia en la realizacién

de la exploracion y la presencia o acompafamiento.(32)

La enfermera debe tener actitudes para brindar un cuidado humanizado; por
medio de sus vivencias, logros e interaccidon con los pacientes, adquiere la
capacidad de saber que el cuidado humanizado no solamente son
procedimientos técnicos, sino que involucra la capacidad de percibir al ser
humano en sus diferentes dimensiones.(33) El cuidado se debe brindar en
base a las necesidades sentidas por los pacientes. Una actitud efectiva del
cuidado supone un conocimiento de lo que los individuos necesitan y puede

individualizarlo.(34)

Segun, Jean Watson, el cuidado, expuesto en forma de supuestos y factores,
da cuenta a una metodologia inspirada en la fenomenologia como una forma
de aproximacion para que el cuidador profesional se convierta en un
instrumento terapéutico y estimule un proceso de individualizacion dindmico y

coherente con el convivir.(35)

La humanizacion de los cuidados tiene que venir de la mano de la necesidad
percibida de los profesionales, de un cambio de paradigma (del de
categorizacion e integracion al paradigma de transformacion),del estudio y la
reflexion, de la voluntad y el compromiso de mejora, de la huida del

inmovilismo, de la pérdida del miedo al riesgo, a la incertidumbre y al azar.(36)

Con la enfermera de practica avanzada se amplian los limites tradicionales de
desemperfio profesional para incluir aspectos clinicos avanzados, de gestion,
liderazgo, educadores, facilitadores y entrenadores. Ademas, actla como
interlocutor de los pacientes, agente dinamizador y evaluador de los estandares
de calidad y de los aspectos relacionados con la seguridad del paciente.(37,38)

13
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La EPA proporciona mayor satisfaccion por parte de los usuarios, resultados
positivos de salud, mejora la coordinaciéon de los servicios y de la continuidad
asistencial, y crea una mayor cohesion dentro del equipo multidisciplinar, a

través de una atencion integral.(37)

Justificacion del proyecto

El concepto de enfermedad rara procede de la epidemiologia y se aplica a
enfermedades que tienen una muy baja incidencia en la poblacion,
aproximadamente afectan a 5 personas cada 10.000 habitantes. Quizas desde
el punto de vista comercial o debido a la falta de informacion puedan resultar
poco atractivas para las enfermeras; pero para la investigacion en cuidados es
un campo poco explorado, que podria llevar a la profesion a ser pioneros en
estos estudios.(39) Por ello, considerando a los NET unas neoplasias raras,
con poca incidencia, se deberia liderar estudios e investigaciones para ofrecer
a estos pacientes unos cuidados y tratamientos excelentes pudiendo mejorar
su calidad de vida y una humanizacion de la atencion sanitaria, que es uno de

los retos de la sanidad actual.(40)

Hay muy pocos estudios cualitativos que hayan descrito las experiencias de los
pacientes con tumores neuroendocrinos, por eso es necesario realizar dicha
investigacion dentro de la disciplina enfermera ya que el papel de la enfermera
contribuye al fortalecimiento de los mecanismos de afrontamiento del paciente

y de la familia.(41)

Problema-pregunta

¢, Qué necesidades relatan los pacientes durante una enfermedad rara con una
terapia radiometabdlica de 177- Lutecio-Dotatate en Hospital de Dia? ¢Cual es
la vivencia de los profesionales sanitarios en dar respuesta a las necesidades
de los pacientes con NET?

14
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Hipotesis

Explorar las necesidades que expresan como necesarias los pacientes con
NET metastasico en tratamiento con el *’’Lutecio-Dotatate ayudara a plantear

mejoras en su calidad de vida durante y post tratamiento.

Objetivos

Objetivo general

» Explorar las necesidades de los pacientes con NET metastasico a lo

largo del tratamiento de *"’Lutecio-Dotatate en Hospital de dia.

Objetivos especificos

+ Describir cémo impacta el tratamiento con '’’Lutecio-Dotatate en la
calidad de vida de los pacientes con NET.

* Describir como los profesionales sanitarios dan respuesta a las
necesidades de los pacientes con NET.

« Identificar si los planes de cuidados y los procedimientos normalizados
de trabajo se adaptan a las necesidades que los pacientes con NET

describen como necesarios.

Metodologia

Disefio: estudio con métodos mixtos

Debido a que los tumores neuroendocrinos son una enfermedad rara en la
sociedad actual, en enero del 2018 realicé una entrevista en profundidad al
primer paciente tratado con 177-Lu-Dotatate en el HUB para aclarar conceptos,
conocer su experiencia, realizar un planteamiento adecuado y enfocar bien los
objetivos del proyecto de investigacion. Tras la transcripcion de la entrevista,

comprendi mejor las necesidades del paciente. Anexo 7.
15
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El proyecto de investigacion sera un estudio mixto en dos fases , una primera
con metodologia cuantitativa y la segunda fase con metodologia cualitativa.

Anexo 8.

12 Fase: Metodologia cuantitativa

Disefio o tipo de estudio

El disefio del estudio es pre-experimental. Pretest-postest de un so6lo grupo
experimental, pero con cuatro mediciones postest a las cuatro semanas de la
dosis del tratamiento (4 dosis cada 8 semanas de 177-Lu-Dotatate) para

evaluar la calidad de vida en pacientes con cancer. Anexo 9.

Ambito del estudio

El estudio se realizara en el Hospital Universitari de Bellvitge (HUB) que
pertenece al Institut Catala de la Salut (ICS), empresa publica con personalidad
juridica propia y autonomia funcional y de gestion que presta servicios
integrales de atencion primaria y hospitalaria en el territorio cataldn. Fue
inaugurado en 1972, su ubicacion geografica es el barrio de Bellvitge, en el
municipio de I'Hospitalet de Llobregat. Forma parte de la Geréncia Territorial
Metropolitana Sud de I'ICS. Esta estructura permite integrar sobre el mismo
ambito todos los procesos asistenciales y de soporte del ICS en este territorio,
tanto de atencion hospitalizada (HUB y Hospital de Viladecans) como de

atencion primaria (53 centros de salud).(42)

El HUB es uno de los cinco hospitales que hay en toda Cataluiia acreditado
como centro de tercer nivel, el maximo nivel de complejidad que permite
atender a pacientes que requieran de la mas alta tecnologia. Dispone de todas
las especialidades meédico-quirdrgicas, excepto pediatria y obstetricia. Es

hospital de referencia comunitario para 343.172 habitantes de I'Hospitalet i el

16
Master enLideratge i Gesti¢ dels Serveigd’Infermeria



‘@ Health Universitat de

1 : : 28 [UNIVERSITATos
Barcelona '
s 1 ) Escola d'Infermeria I"yil_l BARCELONA

HUB

Prat de Llobregat, pero también es centro referente en los procesos que
requieren de alta tecnologia para mas de 2 millones de habitantes de las &reas
Metropolitana Sud, Camp de Tarragona y Terres de I'Ebre.(42)

El estudio sera en el servicio de Medicina Nuclear (MNU) del HUB (creado en
1973). Des de junio del 2003 incluye la unidad PET que depende del Institut de
Diagnostic per la Imatge (IDI). Hasta el afio 2015 eran dos instalaciones
radioactivas diferentes y en julio de 2015 se hizo la unificacion de la instalacion
radioactiva, dependencias y material radioactivo. Es una instalacién de 22
categoria (IR_B/468-IRA-2629) siendo el titular de la instalacion el IDI. El
servicio atiende a toda la poblacién del area Territorial Metropolitana Sud y es
centro de referencia para el area de Tarragona y Terres de I'Ebre. Se realizan
unas 13.000 exploraciones al afio de Medicina Nuclear convencional y 7000
PET/afno0.(43) Durante 2017 se han realizado 342 pacientes de terapia

radiometabdlica (**'I; Ra; *"’-Lu-Dotatate).(43) Anexo 10.

Sujetos de estudio

Los sujetos del estudio seran los pacientes con tumor neuroendocrino
metastasico que inician tratamiento con radiontclidos (*"’Lu-Dotatate) en el
servicio de MNU del HUB.

Se realizara un muestreo no probabilistico por conveniencia. El tamafio de la
muestra vendra determinado por la baja incidencia de la enfermedad.(8) Se
recogeran todos los sujetos que se visiten durante el 2018 y 2019 en el
servicio, invitando a su participacion. En el afio 2017 se trataron 5 pacientes,

podemos estimar una muestra aproximada de 10 sujetos.

Los criterios de inclusién seran: pacientes con NET metastasico, mayores
de edad, que inician tratamiento con ’’Lu-Dotatate y voluntariamente quieran

participar.
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Los criterios de exclusion seran: se reconoce incapacidad de contestar el

cuestionario o alteraciones cognitivas que incapaciten a responderlo, pacientes

con NET que hayan recibido con anterioridad tratamiento de *"’Lu-Dotatate y

pacientes que no finalicen las 4 dosis de tratamiento.

Variables del estudio

+ Variables independientes:

Sexo: hombre/mujer (cualitativa nominal)

Edad: la edad que presenta el paciente en el primer contacto.
(cuantitativa discreta)

Estado civil: se obtendra antes de iniciar el cuestionario. Se presenta en
cuatro categorias: soltero, casado, separado/divorciado y viudo.

Nivel Estudios: sin estudios, graduado escolar, educacion secundaria
obligatoria, bachillerato, universitario

Situacion laboral: se obtendra antes de iniciar el cuestionario. Se divide
en tres categorias: activo, jubilado y ama de casa.

Tipo de Tumor neuroendocrino segun NCCN Guidelines Version 3. 2017
Neuroendocrine Tumors.(44)

Estadiaje del tumor segun la guia practica de Tumores Neuroendocrinos
version 2; marzo 2013.(45)

Complicaciones potenciales post-tratamiento: riesgo de toxicidad
multiorgénica, el riesgo de irradiacion, el riesgo de reaccién local en la

administracion y el riesgo de sindrome ansioso-depresivo.(46)

+ Variable dependiente:

Calidad de vida, medida con los cuestionarios EORTC QLQ-C30
(version 3.0) y EORTC QLQ-GI.NET21.(47,48)
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Instrumentos de medida

Se utilizard el cuestionario validado EORTC QLQ-C30 (version 3.0) y el
especifico de tumor neuroendocrino EORTC QLQ-GI.NET21 antes del
tratamiento y a las cuatro semanas después del tratamiento con *"’Lu-Dotatate
(4 dosis), aproximadamente medio afio cada paciente. Este cuestionario esta
desarrollado para evaluar la calidad de vida de los pacientes con cancer. Esta
validado en mas de 100 idiomas, entre ellos el castellano y se ha pedido
permiso de uso a la EORTC y lo ha concedido cediendo el cuestionario
especifico de NET. Todos los items del cuestionario QLQ- C30 se valoran
entre 1y 4 (1: en absoluto, 2: un poco, 3: bastante y 4. mucho) exceptuando la
escala de salud global que los items van entre 1y 7 (1: pésimay 7: excelente).
Los resultados se transforman en una puntuacion entre 0-100 determinando el
nivel de afectacion del paciente en cada una de las escalas. En las escalas de
salud global y estado funcional son mejores las puntuaciones altas mientras

que en las escalas de sintomas los valores altos son peores. (47,48,49)Anexos
11y12.

Procedimiento de recogida de datos

El médico nuclear realizara al paciente la visita en Consultas Externas de
MNU pre-tratamiento, avisara a la investigadora principal para que la enfermera
referente en terapia metabdlica pase los cuestionarios al paciente previa
aceptacion y explicacion de inclusion en el estudio. Se realizara en el
despacho de atencion a pacientes de la unidad de Medicina Nuclear del HUB.
Se administraran dos cuestionarios. El cuestionario general de la EORTC QLQ-
C30 (versiéon 3.0) y la subescala especifica de la EORTC QLQ-GI.NET21.

Las medidas se haran previas al tratamiento y pasadas cuatro semanas post
tratamiento con "’Lu-Dotatate, realizard los cuestionarios la investigadora

principal en las 4 medidas post-tratamiento.
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La enfermera referente en terapia radiometabdlica entregara los cuestionarios a
la investigadora principal, ésta, organizara los datos en una base de datos para

su analisis. Anexo 13.

Analisis de datos

Se realizar4 un analisis descriptivo en frecuencias y porcentajes para las
variables categoricas cuantitativas y medidas de tendencia central y dispersion
con intervalos de confianza para las variables independientes.

Con los resultados obtenidos a través del instrumento de calidad de vida, se
realizara el estudio de la asociacion con estadistica inferencial, se utilizara la t
de Student para medidas repetidas (calidad de vida) en cada dominio y para el
total del test pre-tratamiento y en los post-tratamiento. La significacion
estadistica se establece en la equivalencia del 5 % (p< 0.05).

Usaremos el programa estadistico Statistical Package for Social Sciences
(SPSS) version 22, para Windows.

22 Fase: Metodologia cualitativ a
Enfocada en los pacientes con NET metastéasicos tratados con *’’Lu-Dotatate y

en los profesionales implicados en el manejo de los pacientes con NET.

Posicion paradigmaética.

La posicion paradigmatica de la investigadora es el paradigma constructivista
de Guba and Lincoln. El propésito de la investigacion es entender y reconstruir
las construcciones de las personas (incluyendo a la investigadora) y cada vez
son mas informadas y sofisticadas. Los hallazgos de la investigacion seran
creados a través de la interaccion de la investigadora y el fendmeno.(50)

Disefio o tipo de estudio
Estudio fenomenoldgico hermenéutico segun Martin Heidegger (1889-1976)
que fue un filésofo aleman. La fenomenologia hermenéutica segun Heidegger
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es una metodologia filoso6fica para descubrir el significado del ser o existencia
de los seres humanos de una manera diferente a la tradicion positivista. Se
realiza a través del dialogo, es interpretativa, describe y comprende la

experiencia de las personas.(51)

Ambito del estudio

El estudio se realizara en el Hospital Universitari de Bellvitge (HUB) vy en
colaboracion con el Institut Catala d’Oncologia d’Hospitalet (ICO) , centro
referente que deriva los pacientes a realizar el tratamiento en Medicina

Nuclear.

Participantes del estudio

El perfil de los participantes serd en base a: pacientes con NET metastasico
que inician tratamiento con *’’Lu-Dotatate y profesionales sanitarios implicados
en el manejo clinico de los pacientes con NET que voluntariamente quieran
participar y sean mayores de edad. El muestreo sera intencionado
homogéneo. El tamafio de la muestra se ajustara hasta la saturacion teorica de
los datos. Se calcula la posibilidad de al menos 8 entrevistas a pacientesy 5 a
profesionales.

Descripcion de las dimensiones del fenbmeno

Ontologica: La realidad es subjetiva, nace desde la interpretaciéon de las
personas. Por eso, las necesidades de los pacientes con NET son el producto
de sus diferentes vivencias que van teniendo durante el proceso de su
enfermedad. Solo se entiende en un contexto determinado, donde la pluralidad
y la diversidad de estas vivencias, crea interacciones con los profesionales
sanitarios implicados.

Epistemolégica: El investigador usa el conocimiento cientifico a través de la
revision bibliografica para comprender los NET. Pero el conocimiento es
subjetivo, individual de cada persona, irrepetible y sigue la via inductiva.
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Metodolbgica: Los conocimientos de la realidad se obtendran mediante el
didlogo, realizando entrevistas en profundidad con pacientes y profesionales y
mediante la observacion directa de los profesionales sanitarios.

Teleologica: La finalidad de la investigacion es comprender que necesidades
tienen los pacientes con NET que ya estan en tratamiento con lutecio y si los
profesionales sanitarios cumplimos esas necesidades para mejorar la calidad
de vida del paciente.

Axiologica: Los valores por los que se regira esta investigacion seran los
propios de la profesion enfermera y seran determinantes a la hora de
interpretar los resultados.

Retdrica: EIl conocimiento se transmitird a través de un lenguaje entendedor

tanto para pacientes como para profesionales haciendo uso del discurso.

Técnicas de obtencién de informacion

Se realizardn entrevistas en profundidad a los pacientes segun la
metodologia descrita por Valles.(52) Anexo 14

Se realizard observacion participante  a los profesionales sanitarios cuando
estan tratando al paciente con NET explicitando el propdsito de la investigacion
de forma parcial. Para ello pediremos permiso a los responsables para poder
acceder al contexto. La duracién de la observacion participante sera de minimo
una sesion con cada profesional. A posteriori, se realizaran entrevistas en
profundidad con ellos de la misma forma que se hayan realizado con los
pacientes si es necesario aclarar algun tema. Anexo 14. Usaremos el diario de
campo durante todo el proyecto, en el que reflejaremos todas nuestras notas.
Anexo 15.

Procedimiento de recogida de datos

Las entrevistas a los pacientes se realizaran durante el periodo de la segunda y
tercera dosis de tratamiento con '’’Lu-Dotatate. Para realizar la recogida de
datos durante las entrevistas habra un observador y seran grabadas con audio.
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Posteriormente se realizara la transcripcion de las entrevistas y se enviaran a

los participantes para su verificacion.

Para la observacion participante a los profesionales se realizara una
sistematizacion de la observacion. Anexo 16. Tomaremos notas sobre el
contexto: se realizaran después de la observacion participante, seran
completas y detalladas, se codificaran los actores, se describiran los contextos,
se dejaran margenes para anotar las interpretaciones y a posteriori seran

examinadas por algun colaborador de la investigacion.

Las entrevistas a los profesionales se realizaran una vez acabe la parte de
entrevistas con los pacientes NET incluidos en el estudio. Para realizar la
recogida de datos durante las entrevistas habra un observador y seran
grabadas con audio. Posteriormente se realizard la transcripcion de las

entrevistas y se enviaran a los participantes para su verificacion.

Andlisis de datos
El analisis de datos se basara en el propuesto por A. Giorgi, se caracteriza por
el desarrollo de temas y subtemas a través del andlisis teméatico de contenido.

Se seguiran las etapas que aconseja.(53,54) Anexo 17.

El proceso de investigacion cualitativa es un proceso circular, se entiende que
la recogida de datos y su manipulacion, codificacién y andlisis es un proceso
continuo y simultaneo.(55) Para facilitar la gestion de los datos obtenidos y
ayudar a simplificar usaremos el programa informatico NVIVO 10. Este

programa no realiza el analisis, esto lo hara la investigadora.

Aspectos éticos

La investigadora se adhiere a las consideraciones éticas recogidas en la
declaracion de Helsinki y del informe Belmont.(56,57) Se mantendra el
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anonimato y la confidencialidad de los datos obtenidos mediante asignacion de
un cédigo numérico y/o letras garantizando el cumplimiento de la Ley Orgénica
15/1999, el 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y la
Ley 21/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion vy
documentacion. La investigacion se regira a la Ley de investigacion Biomédica
14/2007. Los participantes seran informados del tipo de estudio y de los
objetivos de éste, accederan de forma voluntaria a participar firmando el
consentimiento informado. Anexo 18 Se pedira la autorizacion a los
responsables del HUB vy la aprobacion del Comité de Etica de Investigacion
Clinica (CEIC). Anexo 19

Criterios de calidad y rigor

+ Se seguiran los criterios de calidad y rigor de Lincoln and Guba (1985), los
criterios emergentes de Lincoln (1995) y los criterios de calidad de Calderon
(2002). (50,58,59,60) Anexo 20.

4+ La triangulacion: Segun Denzin hay diferentes tipos de triangulacion, el
uso de multiples métodos refleja un intento de asegurar una comprension

en profundidad del fendmeno.(61)Anexo 20.

Dificultades y limitaciones

El reclutamiento de participantes es posible que se alargue en el tiempo debido
a la baja incidencia de enfermedad y a los criterios de inclusién a tratamiento
con *’Lu-Dotatate tan estrictos. Una limitacién del estudio estara relacionada
con el sesgo de seleccion, colaboraran los pacientes y profesionales mas
satisfechos y/o colaborativos. Como posible limitacion se debe tener
precaucion en la generalizacion de los resultados, ya que al tratarse de un
estudio cualitativo, no buscamos la inferencia sino dar voz a los participantes.
Dificultades a la hora de aceptacion por parte de los profesionales a la

observacion participante. Podemos encontrarnos con el sesgo de
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complacencia, que contesten lo que el investigador espera por tal de
satisfacerlo. Para disminuir la variabilidad de medida se realizaran sesiones de
entrenamiento para pasar los cuestionarios, que seran administrados por los

mismos investigadores.

Aplicabilidad y utilidad préactica

Conocer las necesidades de los pacientes con NET y en tratamiento con **’Lu-
Dotatate permitird verificar si los procedimientos normalizados de trabajo y las
intervenciones de enfermeria que se estan realizando en la actualidad son los
correctos una vez sea descrito el fenomeno. El estudio permitird integrar la
practica asistencial y la docencia, dando la oportunidad de realizar formacion
continuada a los profesionales sanitarios. Favoreceremos la comunicacién
entre el equipo multidisciplinar y dara uniformidad a los cuidados enfermeros.
En el futuro, se podran implementar nuevas intervenciones enfermeras para
mejorar la calidad de vida de estos pacientes y ver el impacto de dichas
intervenciones. Se podran identificar problemas sobre los que hay falta de
evidencia cientifica pudiendo ser objetos de investigacion.

Presupuesto

El HUB dispone de salas para poder realizar las entrevistas (pediremos
permiso). Disponemos de recursos humanos de enfermeria que pueden

realizar la investigacion fuera de su horario laboral. Anexo 21.

Cronograma
Se planifica este estudio con una duracion de 23 meses. Se realiza un
diagrama de Gantt con las actividades detalladas y el tiempo aproximado para

optimizar la investigacion. Anexo 22.
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Anexos

Anexo 1. Sistema de gradacion de los TNE segun patologia. Tabla 1.

Bajo grado < 2 mitosis/10 CGA*y/o | < 2 mitosis/10 CGA TNE bien
Ki-67 indice <3 % Yy NO necrosis diferenciado

Grado medio | 2-20 mitosis/10 CGA y/o 2-10 mitosis/10 TNE bien
Ki-67 indice 3-20 % CGA ylo focos de diferenciado

necrosis
Alto grado > 20 mitosis/10 CGA y/o > 10 mitosis/ 10 Carcinoma
Ki-67 indice > 20 % CGA neuroendocrino

pobremente
diferenciado

Fuente: Adaptacion autora segun NCCN Guidelines Version  3.2017
NeuroendocrineTumors(44)
*CGA: Campos de gran aumento
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Anexo 2. Clasificacion segun la presentacion clinica de TNE. Tabla 2.

Yeyuno, ileon y colon

Tumores pancreaticos no funcionantes

Duodenal Gastrinoma
Apéndice Insulinoma
Rectal Glucagonoma
Gastrico VIPoma
Timo Enfermedad irresecable locoreagional y/o

metastasis a distancia

Broncopulmonar, carcinoide pulmonar

atipico

Enfermedad irresecable locoregional y/o

metastasis a distancia

Paratiroides Carcinoma medular de tiroides
TNE pancreatico (PanNETS) Paratiroides
Tumor pituitario Feocromocitoma

Fuente: Adaptacion de la autora segun NCCN Guidelines Version 3.2017

Neuroendocrine Tumors(44)
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Anexo 3. Estadiaje de los TNE. Tabla 3.

Clasificacion TNM general para los TNE Gastroentero  pancreaticos

Tamarfio tumoral

Nodulos linfaticos regionales

NX: no puede valorarse la afectacién de nédulos linfaticos regionales
NO: ausencia de metastasis en nddulos linfaticos regionales

N1: presencia de metastasis en nédulos linfaticos regionales
Metéastasis a distancia

MO: ausencia de metastasis a distancia

MO: presencia de metastasis a distancia

N y M son constantes independientemente de la local  izacion del tumo r primario

Fuente: Adaptacion de la autora segun guia practica de Tumores Neuroendocrinos

version 2; marzo 2013 (45)

38
Master enLideratge i Gesti¢ dels Serveigd’Infermeria



(@| Health Universitat de E08 [UNIVERSITATos

HUB Eﬁ?ﬁ%‘ﬁ?a '1) Escola d'Infermeria ifli!_lil_l BARCELONA

Anexo 4. Equipo multidisciplinar del paciente con TNE. Figura 1.

ENDOCRINOLOGO

GASTROENTEROLOGO

PATOLOGO

ONCOLOGO RADIOLOGO

MEDICO
NUCLEAR Y
ENFERMERA

TERAPIA

RADIOMETABOLI

CA

Fuente: elaboracién propia - autora
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Anexo 5. Criterios de inclusién en terapia radiometabdlica de Lu-177-
Dotatate.

o 0k w0 N

Paciente con tumor neuroendocrino carcinoide bien diferenciado de
origen intestinal y de grado 1-2, metastasico o inoperable.

ki67<20

indice Karnofsky =60 (0 ECOG <2)

En progresiéon a analogos de somatostatina segun criterios RECIST 1.1
Buena captacién en Octreoscan.

Funcion renal i hematologica conservadas.
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Anexo 6. Ventajas del hospital de dia.(23)

1. Las citaciones pueden programarse de forma que permitan a los

pacientes y a sus cuidadores compaginar el tratamiento con sus

actividades laborales o domésticas.

2. Se programa de forma independiente a la hospitalizacion

convencional, haciendo menos probable que se produzcan demoras

o cancelaciones.

3. Es percibida por el paciente de forma menos agresiva que la

hospitalizaciéon convencional.

4. Reduce los potenciales efectos adversos inherentes a la

hospitalizacion convencional como pueden ser las infecciones.
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Anexo 7. Entrevista en profundidad 05.01.2018 (PO).

La entrevista se realiz6 en un despacho de radiologia del HUB aprovechando
que venia el paciente a realizarse una prueba al hospital. No hubo
interrupciones y la entrevista pudo ser grabada con audio con previo permiso

verbal del paciente.

Investigadora: jHola Mariano! El objetivo de hacer esta entrevista es para
saber como se ha sentido usted cuando ha venido al servicio de Medicina
Nuclear para ponerse el tratamiento especifico con lutecio y que necesidades
cree gue estan cubiertas por los cuidados que han ofrecido las enfermeras
durante estas sesiones que ha venido, para que me cuente un poquito su
experiencia.

Respuesta: “Pues yo la experiencia que tengo es muy buena, a mi, todas las
necesidades que he tenido no ha habido problema en que se me hayan
cubierto. Como se dice, no he tenido mas que hablar y enseguida me habéis
atendido. No tengo, al contrario, agradecimiento, agradecimiento por el trato
gue me habéis dispensado. Pero, todas, ya te digo, desde entrada de
recepcion hasta llegar al tratamiento, médicos, enfermeras, todo el mundo. Muy
agradecido y muy positivo el tratamiento”.

Investigadora: ¢ Y, ha echado algo en falta, en algin momento del tratamiento
por estar aislados en esa habitacion? ¢O algo que enfermeria pudiera hacer y
no ha hecho?

Respuesta: “No, no, ademas antes de empezar el tratamiento ya se me dijo
que estaria solo en la habitacion, hombre que vosotras estariais pero con lo
minimo posible porque hay radiacion, no?. Pero yo lo que he necesitado
enseguida se me ha dado.”

Investigadora: ¢ Ha estado confortable, las horas que ha estado ahi?
Respuesta: “Si, salvando la comida.”

Investigadora: ¢Salvando la comida? (Ambos rien) Eso es importante, la
comida.
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Respuesta: “Es que la comida es importante, y el ultimo dia es que no pude.
No pude absolutamente con nada, fue meterme la primera, fue metérmelo en la
boca y digo, si sigo... pero por lo demas...”

Investigadora: ¢ Por qué el ultimo dia tuvo nauseas?

Respuesta: “No. He tenido quizas a los 10 minutos del lutecio, he notado
como, como si tuviera nauseas, pero sin llegar a tenerlas y, es decir, como
una sensacion de empezar a salivar y esto yo, hombre, yo me conozco no, y
cuando uno empieza salivar se puede decir que después ya venia el vomito,
pero no he llegado a vomitar nunca eh!.”

Investigadora: De acuerdo, y si hos vamos tiempo mas atras, desde que
usted nota los primeros sintomas hasta que le diagnostican, ¢pasa mucho
tiempo?

Respuesta: “No, es que yo sintomas no noté ninguno. No noté ninguno.”
Investigadora: ¢ Fue un hallazgo casual?

Respuesta: “Mmm fue, en fin, no sé, yo estoy en una mutua, la mutua la Fiat y
hay, dio la casualidad que el médico que tenemos de cabecera de la Fiat, es el
director médico de la clinica Fiat, ahi en diagonal y este hombre, bueno las
mutuas se dedican mas a prevenir que a curar. Y, hay que hacerse una
revision general, bueno, me lo hice todo y Unicamente me quedaba la
colonoscopia. Y tardé dos afios en hacérmela desde que empecé la revision y
cuando me hicieron la colonoscopia me lo detectaron. Pero sintomas ninguno,
quizas retrocediendo, el Unico sintoma podria ser que habia perdido algo de
peso, pero nada alarmante. Mi peso ahora mismo esta en 75 o 76 y entonces
estaria en 72 o 71, que yo mismo decia, hombre pues estoy perdiendo peso
pero quizas sera porque como menos pan, no. Pero sintoma ya le digo,
absolutamente ninguno. Si, que yo siempre me he notado que he sido un poco
estreflido, pero no de ahora, no cuidado, ahora no, desde que me operaron
estupendamente, pero, si que he sido de siempre.”

Investigadora: ¢Y cuando le dijeron lo que tenia, como se sintio?
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Respuesta: “Pues hombre...es un jarro de agua fria claro, uno se queda, se
gueda parado en el sentido de decir bueno, y ademas el decirte este tipo de
enfermedad pues parece que oye, que oye, ya te han condenado ,no?. Pero
bueno y al principio, la quimio fue muy agresiva, los primeros seis meses
fueron fatales, yo me quedaba en 67 kilos, me miraba las manos y no tenia
mas que pellejos, como se suele decir la piel arrugada y claro, claro llegé un
momento que yo me planteé decir bueno, aqui una de dos, o0... 0 cambiamos
el chip o... 0 es que te vas y entonces es cuando yo mismo me mentalicé en el
sentido de decir... Vamos, es decir, lo primero que tu dices es que porque a
mi, si cuando me habian dicho no, es que esto es un caso raro, que se da un
caso cada 100000 habitantes, bueno digo, también hay 100000 numeros en la
loteria y no me toca nunca. (Investigadora : Eso es cierto). Claro piensas
porque a mi, y lo segundo que dije, esto no puede conmigo, que me lo dije ya
al cabo de tres o cuatro meses de estar en tratamiento que era muy agresivo.
Y bueno, lo tercero que dije, ya para mi interior, y si puedo se lo voy a poner
muy dificil. Entonces yo creo que, en muchas enfermedades pero en esta en
especial, es cuestion de mentalidad, de decir oye, a luchar a tope y hasta el
final. Y con una actitud de decir: este tratamiento, pues este tratamiento. Y
aceptar el tratamiento no como, como un mal, sino como algo que va a ser
positivo. Porqué si te pones a la inversa, yo creo que, quiero creer que un 45
% lo tienes en contra, de un tratamiento, de todo. Y este 45 juega mucho en el
sentido de la mentalidad del paciente.”

Investigadora: ¢Y con la quimio entonces no habia mejorado? ¢Lo que se
sentia era peor?

Respuesta: “A ver, los dias de tratamiento de la quimio, que era quimio,
quimio, eran 4 o cinco horas toda la semana, sentado alli, como yo decia,
sillones calientes, sentado recibiendo la quimio que eran 2 litros y algo, y luego
por la noche, pues claro, esto hay que expulsarlo, hay que expulsarlo, no?. Y
esto me tenia casi toda la noche levantandome, no descansaba, no comia, me
salieron hongos en la boca, ya a los seis, empecé en mayo, en diciembre ya la
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doctora me dijo, bueno un mes de descanso. Y en enero del 2011 ya empecé
con un infusor, en vez de ir al hospital a que me hicieran la quimio, me ponian
un infusor que lo llevaba toda la semana, me lo ponian el lunes por la mafiana
y me lo quitaban el viernes por la mafiana. Hombre, si que era mas incomodo,
el tratamiento era mas soportable y también no tenia que desplazarme al
hospital y esto era mas llevadero, y aun asi era bastante incobmodo, pero
bueno.”

Investigadora: ¢En qué momento le dicen que hay otro tratamiento, que es un
radiofarmaco, que eso le puede ir bien?

Respuesta: “Bueno, empezaron en la Corachan, la Dra. Teresa Checa y la
Dra. Fernandez me dijeron, bueno todo lo que nosotros podemos hacer ya esta
hecho, habria que buscar otro, otro tratamiento alternativo, y es cuando decidi
venir aqui al ICO.”

Investigadora: Asi que hasta ese momento no viene al oncoldgico, asi que la
quimio se la pusieron en la Corachan, no?

Respuesta: “Si en la Corachan. La quimio la empecé en la Corachan y creo
recordar que vine aqui en el 2014. Empecé a venir aqui y a través del Dr.
Taulell es cuando empez6 a explicarme que habia otro tipo de tratamiento y
gue se estaba haciendo en Suecia, y me dijo también que se hacia en Navarra
e incluso en Valencia. Y bueno, y ya por fin pues se hizo aqui. Y precisamente
el Dr. Vercher viene de Valencia no?”

Investigadora: Si, fue de los primeros que empez6 los tratamientos en
Valencia. ¢Y cuando a usted le dicen que hay este tratamiento como se
siente? Por qué del 2014 al 2017 que lo iniciamos, cuando usted viene aquel
dia, que yo recuerdo bien, el primer dia que usted vino, me dijo unas palabras
tal como: “es que yo pensaba que este dia nunca iba a llegar”

Respuesta: “ Pues si, porque tres afios, 6sea, dos afios y algo esperando el
tratamiento...SILENCIO Habian intentado que entrara en el ensayo, después
habia otro tipo de ensayo pero cuando lei toda la informacion que me dieron
del ensayo me decian de que el 50% si que iban en el ensayo y el otro 50%
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iban, en fin, que otros no entraban. Pero no lo sabia nadie, lo sabia
simplemente el laboratorio y decidi que no. Si voy a dejar de ponerme el
sandostatin y me van a dar un placebo, pues oiga, estamos perdiendo el
tiempo. Pues prefiero seguir con el sandostatin hasta que llegue el lutecio. Y
la verdad es que, hombre, yo no me quiero hacer un martir, no, pero hay que
ponerse en el lugar del paciente, que le estan diciendo que hay un tratamiento
y no se le aplica, no me importan los motivos (investigador: exacto!), no me
importan los motivos, simplemente que el paciente sabe que hay un tratamiento
y no se le aplica...Me pongo en el caso también de los enfermos de leucemia,
era leucemia o es diabetes... que habia un tratamiento que es caro y no se
puede aplicar?”

Investigadora: quiere decir cuando salié el tema de la hepatitis no?

Respuesta: “Eso las hepatitis.”

Investigadora: Y ahora después de estas cuatro dosis, que ha recibido?
Respuesta: “Hombre muy contento (se rie). Muy contento, me ensefo las
imagenes el Dr. Vercher y bueno a ver, las manchas estan, la verdad es que
no sabia que tenia tantas, no lo sabia. Y no captan el octeotrido o quizas me
dijo otro tipo de contraste, pero bueno, encantado. Cuando empeceé el
tratamiento ya senti un dolor aqui en el hombro, que levantando el brazo, o
durmiendo, bueno, dormido te giras y al ponerme con el hombro debajo sentia
dolor y eso me despertaba. Claro, y a partir de la segunda sesion dejé de
dolerme el hombro y eso era sefial de que estaba haciendo efecto y la mancha
no estaba eliminandola pero si dejandola inactiva.”

Investigadora: ¢Y algun aspecto a mejorar? Al conocer su caso ya que le
traté desde el principio, el tema de que llevara un portacat y que enfermeria no
pudiera manipularlo, debido a que no son especialistas en tratar este tipo de
catéteres. ¢Eso si, que hubiera mejorado, el hecho de no estar dando mas
idas y venidas del Oncologico a Bellvitge?

Respuesta: “Hombre, todo lo que sea eliminar todos esos pasos, es positivo
pero me refiero que tampoco me ha creado tanto problema, es cuestion de
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decir, oye tengo que ir media hora antes. Ir al Duran y Reynals, que me lo
pongan, coger el autobls que hay y venir aqui, 6sea que tampoco me ha
creado tanto problema eh! Unicamente es el llegar al extremo de decir oye y
porque no me ponen la via en el portacat? Porque la primera vez de la via si
que fue un poquito duro, no habia forma de que saliera. Me acuerdo que me
decias quéjate, quéjate, que se que te estamos haciendo dafio (se rie)...
quéjate! Pero bueno, no me ha creado mas que un poquito de morro, pero
asumible.”

Investigadora: ¢Entonces, la percepcién que usted tiene de los cuidados que
ha recibido durante el tratamiento como los describiria?

Respuesta: “Muy buenos, muy positivos y al contrario, agradecido en general a
todo el personal. Ademas creo que, que para entrar en este tratamiento, no sé
porque, en la sala aquella donde me administras el lutecio vi un impreso y no
sé si habia en el orden de unas 12 personas que autorizaban el tratamiento
eh?. Claro yo solo conozco a 4.”

Investigadora: Hay muchos pasos detras, eso es verdad. SILENCIO ¢ Usted
trabaja? ¢No estd en activo no?

Respuesta: “No, a raiz de la enfermedad pasé a ser pensionista, tengo la
invalidez absoluta y permanente.”

Investigadora: ¢Y durante estos afios ha podido realizar sus actividades de la
vida diaria de forma habitual?

Respuesta: “A ver, es cuestion de mentalizarse y decir oye hay ciertas cosas
gue ya no puedo hacerlas, y esto no es solo por la enfermedad, porque
también la edad te va limitando. A mi me ha gustado mucho hacer deporte
siempre, pero da la casualidad de que en el afio 99, no, 98, me operaron de
hernia discal y me extrajeron un disco L4-L5, y a los 5 afios me tienen que
extraer...no, me operan y a la semana siguiente me tienen que operar porque
no me habian limpiado suficientemente el disco. Pero da la casualidad que L3y
L4, a los 5 afilos me tienen que operar también para extraeme ese disco. Pero
ademas L2, L3, L5 y S1 también las tengo calcificadas, con lo cual quiere decir
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gue en cualquier momento podria, esa zona calcificada podria partirse. Y hacia
donde van normalmente? Pues hacia dentro de la médula de la parte mas
blanda. Entonces la actividad deportiva desde ese momento la dejé y
anicamente, caminar.”

Investigadora: Volviendo al anterior punto, cuando hablo con el Dr. Taulell, y
le hablé del tratamiento del lutecio y le dijo que se hacia en Suecia, en Navarra,
hay el ensayo que usted decidié no entrar, porque no sabia si le tocaria o no...
Respuesta: “Bueno precisamente en el del lutecio no me cogieron porque
decian que no evolucionaba lo suficiente para poder contrastar si era positivo 0
no era positivo. Entonces un segundo ensayo, no recuerdo el nombre, ahi es
donde yo decidi no entrar.”

Investigadora: Vale, y cuando usted decide no entrar en el ensayo, pero sabe
gue hay unos pacientes que tienen posibilidad de ser tratados en Suecia, le
dan la oportunidad de ir a Upsala al hospital de Suecia?

Respuesta: “Hombre, se me insinta la posibilidad de ir pero en ningun
momento se me llegd a plantear, en el sentido de mira te vamos a mandar alli.
También tengo que decir una cosa, econémicamente no podia permitirmelo.
Los ingresos eran malos, yo antes de llegar a ser pensionista, la empresa
donde trabajaba se fue al garete, estuve sin cobrar bastante tiempo,
indemnizacién ninguna por cese de actividad, porque en fin, se mezclaron una
serie de circunstancias, que habia que denunciar al empresario. El empresario
estaba peor que yo, yo estaba mal pero él estaba peor, entonces yo lo conocia
de siempre, se qué, que positivamente, bueno, positivamente porque es como
decir la empresa la llevaba el empresario y €l pues era yo, yo llevaba toda la
parte economica y el llevaba la parte, digamos, de... en fin, era mas
promotores, él se encargaba de vigilar las obras, los solares y demas y yo me
encargaba de toda la parte econémica de la empresa. Entonces sé que él no
fue culpable de las circunstancias sino que fue la economia en general no?
Entonces ir a denunciarle yo, como diriamos, su persona de maxima confianza,
sin denunciarle pues no lo hice. Entonces estuve un tiempo sin poder cobrar,
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en la Seguridad Social me dijeron, ademas la empresa debia dinero a la
Seguridad Social con lo cual, mi baja, cosa mal hecha por parte de la
Seguridad Social no?, mi baja que tenian que pagar se la quedaban para
compensar la deuda. Y claro, me dijeron, bueno, es que realmente esto no lo
podemos hacer pero lo estamos haciendo, denuncie usted al empresario, el
empresario ird en contra de nosotros, y nosotros tendremos que retroceder ese
dinero y pagarle a usted. Y dije: tengo que denunciar al empresario? No lo
haré. Total, que hasta que no llegué a cobrar estuve pues como 7 meses,
aparte de que fueron los mas duros de la enfermedad, el inicio, sin que entrara
ningun dinero en casa y aparte que te acaban de decir de que tienes esto, que
te tienes que operar, que tienes el problema, de que me han dicho, me han
desahuciado y aparte que no tengo ningun medio econémico, pues esto la
verdad es que....silencio .”

Investigadora: ¢ Por eso usted lo vive tan positivo el haberse hecho el
tratamiento?

Respuesta: “Hubo un médico que me dijo, dice, tendrias que ir a un psicoélogo.
Digo, ¢,qué yo tengo que ir a un psicologo? Usted se cree que con este plan y
habiéndolo superado yo necesito un psicologo? (Ambos se rien) ¢Usted se
cree que yo necesito un psicélogo, después de todo esto? (continlan riendo)
¢, Que me va a decir un psicologo? Bueno...No se me plante6 el aplicarme el
lutecio, que habia la posibilidad si.”

Investigadora: Pero tenia que asumir los gastos de ir, no?

Respuesta : “Claro a Suecia no podria ir. No era soportable econémicamente,
pero hombre a Navarra o Valencia si que podria haber ido. Y no se me planted
en el sentido, de decir, mira te vamos a mandar a Valencia. Aunque el Dr.
Taulell ya me dijo: oye, mira que esto hay que plantearselo ya y yo estoy
luchando para enviarte a Valencia y al poco tiempo es cuando me dijo oye
tenemos buenas noticias te lo podemos aplicar aqui.”

Investigadora: Bueno, asi que ya vivid la ultima fase nuestra de poder
hacérselo aqui. Entonces resumiendo un poquito usted ve positivo todo el
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proceso, de los profesionales por los que ha pasado y la parte del tratamiento
también. Usted explica que desde la recepciéon hasta el final la atencion ha
sido la correcta ¢no?

Respuesta: “Diria mas que correcta (se rie). “

Investigadora: Se agradece, la verdad es que es un tratamiento que ha
costado mucho conseguir.

Respuesta: “Por ejemplo esta mafiana he llegado y nada mas que llegar, no
suele ir mucho a que me hagan las gammagrafias pero la persona que hay
haciéndolas, hombre que Mariano, me ha saludado, que es un chico y luego
ha venido Marta también, me refiero que el trato no es el mismo que con
vosotras que como por ejemplo con los que hacen las gammagrafias, pero
también.”

Investigadora: Si, si todos, cada uno tiene una parte de implicacién en el
proceso.

Respuesta: Pero asi como unas estan mas implicadas que otras, es decir por
la parte que estan mas implicadas si que lo he notado, pero que con las demas
también. Con el Dr. Mora que he ido a hablar un par de veces, ningdn
problema, al contrario, el Dr. Vercher he llamado por teléfono y enseguida se
ha puesto, y con vosotras bueno...(Investigadora: Se agradece mucho.) El
otro dia se lo decia a mi mujer, le decia bueno es que yo alli ya... (rie mucho),
nada mas que entro ya me saluda todo el mundo.

Investigadora: Claro ya lo conoce todo el mundo y ha sido el primer paciente
también, y eso no se olvida.

Respuesta: También tengo que decir una cosa que me dijo el Dr. Vercher
entre comillas no, hombre, gracias por ser tan buen paciente. Yo no me
considero buen paciente no, me considero normal pero bueno...

Investigadora: Esa positividad nos la transmite a nosotros y eso también hace
que puedas llegar a donde sea necesario en las horas que estais aqui.
Respuesta: Todo, todo ayuda y todo hace que vaya mejor.

Investigadora: Muchas gracias!
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Post-entrevista: Después de parar la grabacion, el paciente manifiesta, que lo
gue necesitemos podemos contar con él. Para hablar con otros pacientes, lo
gue sea. Que no hay que tirar la toalla. Se acuerda de explicarme que cuando
mandaron a analizar los ganglios, eran 7 metastasicos. jSiete de siete! Y
refiere que si le hubieran sacado 10 también hubiese hecho bingo, pero que ya
habian pasado afos y él seguia dando guerra. Le recomiendo que le eche un
vistazo a la pagina web de pacientes con NET, y le hablo de las cebras, que no
siempre que se oyen cascos son caballos, pueden ser cebras y eso no lo
sabras hasta que las veas. Me comenta que él se hizo socio de la sociedad del

cancer, que esta no la conocia y le hace ilusion descubrirla. Nos despedimos.
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Anexo 8. Fases del estudio. Figura 2.

1% Fase: Metodologia Cuantitativa 22 Fase: Metodologia Cualitativa
I— —

A I

Pacientes NET
Disefio pre-experimental

Cuestionario EORTC QLQ-C30 =
(versién 3)

]

:I Profesionales sanitarios

Fuente: elaboracion propia-autora
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Anexo 9. Disefio pre-experimental. Figura 3.

X 02 03 04 05

Fuente: Elaboracion propia-autora. GE: Grupo experimental. X: tratamientol77-
Lu-Dotatate
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Anexo 10. Actividad Medicina Nuclear-PET HUB 2017.
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Anexo 11. Cuestionarios: EORTC QLQ-C30 (versién 3.0) y EORTC
QLQ-GI.NET21.

SPAMISH NEUTRAL

EORTC QLQ-C30 (version )

Estamos interesados en conocer algunas cosas sobre usted v su salud. Por favor, responda a todas las preguntas
personalmente, rodeando con un circulo el nimero que mejor se aplique a su caso. No hay contestaciones
"acertadas” o "desacertadas”. La informacion que nos proporcione serd estrictamente confidencial.

Por favor ponga sus miciales: I I |
Su fecha de nacimiento (dia, mes, afio): | I T |
Fecha de hoy (dia, mes, afio): fch I T N

En Un Bastante Mucho
absoluto  poco
1. ;Tiene alguna dificultad para hacer actividades
que requieran un esfuerzo importante, como llevar

una bolsa de compra pesada o una maleta? 1 2 3 4
2, ;Tiene alguna dificultad para dar un paseo largo? 1 2 3 4
3 ;Tiene alguna dificultad para dar un paseo corto
fuera de casa? 1 2 3 4
4. ;Tiene que permanecer en la cama o sentadofa en una
silla durante el dia? 1 2 3 4
5. ;Necesita ayuda para comer, vestirse, asearse o
ir al servicio? 1 2 3 4
Durante la semana pasada: En Un Bastante Mucho

absoluto  poco

6. ;Ha tenido algin impedimento para hacer su

trabajo u otras actividades cotidianas? 1 2 3 4
7. ;Ha tenido algin impedimento para realizar sus

aficiones u otras actividades de ocio? 1 2 3 4
8. JTuvo asfixia? 1 2 3 4
9. ;Ha tenido dolor? 1 2 3 4
10.  ;Necesito parar para descansar? 1 2 3 4
11. ;Ha tenido dificultades para dormir? 1 2 3 4
12, ;Se ha sentido débil? 1 2 3 4
13.  ;Le ha faltado el apetito? 1 2 3 4
14, ;Ha temdo nauseas? 1 2 3 4

Por favor, continue

vsoft
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SPANISH NEUTRAL

Durante la semana pasada: En Un Bastante Mucho
absoluto  poco

15, ;Ha vomitado? 1 2 3 4
16, ;Ha estado estrefiido/a? 1 2 3 4
17, ;Ha terudo diarrea? 1 2 3 4
18. ;Estuvo cansado/a? 1 2 3 4
19, ;Interfirio algin dolor en sus actividades diarias? 1 2 3 4

20. ;Ha temdo dificultad en concentrarse en cosas como

leer el periodico o ver la television? 1 2 3 4
21, ;Se sintio nervioso/a? 1 2 3 4
22 Se sintio preocupado/a? 1 2 3 4
23, ;Sesintio irritable? 1 2 3 4
24, ;Se sintio deprimido/a? 1 2 3 4
25.  ;Ha temido dificultades para recordar cosas? 1 2 3 4

26. ;Ha interferido su estado fisico o el tratamiento
médico en su vida familiar? 1 2 3 4

27.  ;Ha interferido su estado fisico o el tratamiento
meédico en su actividades sociales? 1 2 3 4

28 ;Le han causado problemas econdmicos su estado

fisico o el tratamiento médico? 1 2 3 4

Por favor en las siguientes preguntas, ponga un circulo en el nimero del 1 al 7 que
mejor se aplique a usted

29, ;Como valoraria su salud general durante la semana pasada?
1 2 3 4 5 6 T

Pésima Excelente

30, ;Como valoraria su calidad de vida en general durante la semana pasada?
1 2 3 4 5 6 7

Pésima Excelente

-
© Copyright 1993 EORTC Study Group on Quality of Life. Rmdmwm*«ls kv s 0 f t
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SPAMIEH

&

EORTC QLQ - GLNET21

Los pacientes a veces dicen que tienen los siguientes sintomas o problemas. Por favor, indique hasta qué
punto ha experimentado usted estos sintomas o problemas durante la semana pasada. Por favor, responda
rodeando con un circulo el mimero que mejor se aplique a su caso.

Durante la semana pasada: En Un Basx Mucho
absolute poco  tamte

31. ;Ha temido subidas repentinas de calor en la cara o en otras partes del cuerpe? 1 2 3 4
32. ;Ha observado, o le han comentado ofros que

tenia un aspecto sofocado/ colorado? 1 2 3 4
33. ;Hatemdo sudores nochunos? 1 2 3 4
3. ;Ha sufrido molestias abdominales? 1 2 3 4
35. ;Tuvo una sensacion de linchazon en la barmiga o en el estomage? 1 2 3 4
36. ;Se siniio molesta por haber tenido aires/zas/flatulencia? 1 2 3 4
37. ;Hatemido indigestion con zcidez o ardor de estomago? 1 2 3 4
38 ;Ha tenido dificultades al comer? 1 2 3 4
39. ;Ha notado algin efecto secundario dervado de su fratammento?

{5i no esta bajo tratamisnto, haga un circulo alrededor de N/A) A 1 2 3 4
40. ;Ha tenide problemas con las inyecciones repetidas?

{5i ne esta recibiende myecciones, haga un circule alrededor de N} (NA) 1 2 3 4
4] ;Le preccupaba que el tumor se pudiera reproducir en otras partes del cuerpa? 1 2 3 4
42, ;Le presrupaba que su vida fammbiar se viese perfurbada? 1 2 3 4
43. ;Ha estado preoccupado por su sahud fifura? 1 2 3 4
44. ;En qué medida ha afectado su enfermedad o tratanmento a los que le rodean? 1 2 3 4
45, Laperdida de pese ;le ha supuesto un problema? 1 2 3 4
46. El auments de peso ;le ha supuesto un problema? 1 2 3 4

47. ;Le preocupaban los resultados de las pruebas?
{5i no se ha sometido a ninguna prusba,

haga un ctrenlo alrededor de Ni4) Ay 1 2 i 4
48. ;Ha sufndo molestias o dolores oseos o musculares? 1 2 3 4
48, ;Se bha wvisto loitado en su capacidad de vigar? 1 2 3 4
Durante las altimas gygiro semanas:
50. ;Ha tenido problemas al recibir 1a informacion adecuada

sobre su enfermedad o tratamiento? 1 2 3 4

51. La enfermedad o el tratamiento ;han afectado (negativamente) a su vida seomal?
{5i no s aplicable, haga un circule alrededor de N/A4) (MA) 1 2 3 4

© QLQHGINET2] Copyright 2013 Quality of ifs Groep. Rosarvades todos los darsches.
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y cognitivo.

Cinco dimensiones funcionales: funcionamiento fisico, rol, emocional, social

Tres escalas de sintomas: fatiga, dolor, y nduseas/vémitos.

Una escala global de salud/calidad de vida.

apetito, insomnio, estrefiimiento y diarrea, y el impacto financiero.

items individuales que evaltan sintomas adicionales de disnea, pérdida de
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Anexo 13. Base de datos.

oS ]

E% =5in tﬂ'uIDQ [Conjunto_de_dato

Archivo Ednar Ver Datos Transformar Analizar Marketing directo Graficos Utilidades Ventana Ayuda

%H.-bd 2= &

|‘| identificacion

Ildentrﬁcacmnu sexo || edad || estadocivil ||nrvelestud|os|| sltuacionlah" tipoMET || estadiaje |

T |[ e[ e (e A=

" pretest@30 " pretestQ21 "posttest‘lQBOILposttesml)"PosttestmO"posttestd-QBOleosttesﬁQ.21||Postte512021||posttest3Q21|Lposttest4-Q.2‘l|

Fuente: elaboracion propia-autora
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Anexo 14. Proceso de entrevista en profundidad a los pacientes NET
y profesionales sanitarios.(52)

La investigadora principal procurara acondicionar la calidad de la entrevista al
maximo. Para ello, intentara reunirse en un lugar con condiciones de
privacidad y tranquilidad y se adaptara al horario que mejor le vaya al
participante acordandolo con él. La duracién de las entrevistas sera de
aproximadamente 1 hora. Se realizara grabacion magnetofonica y habra un

observador pidiendo autorizacion al participante.

El dia de la entrevista, para crear una implicacion natural nos interesaremos
mediante una pequefia charla informal por la vida o trabajo del participante.
Realizaremos una pequefia introduccion, mas formal, recordando el motivo y
objetivo del proyecto de investigacion. Hay que agradecer su participacion y
hay que concluir la entrevista sin perder el contacto, reiterando el
agradecimiento al participante por los datos que ha aportado al estudio y su
dedicacion. Antes de finalizar recordaremos los aspectos éticos y de
confidencialidad de los datos. Le sugeriremos la posibilidad de contacto
telefonico si hubiera dudas durante la transcripcion de la entrevista.

Tras la sesion de entrevista realizaremos en el diario de campo todas las
impresiones recogidas incluyendo la comunicacion no verbal, reflejaremos lo
aprendido y la interaccion personal para proporcionar un buen contexto a la

hora de realizar el analisis de las transcripciones.

Para las entrevistas usaremos un pequefio guién basado en los objetivos del

proyecto de investigacion.

61
Master enLideratge i Gesti¢ dels Serveigd’Infermeria



HUB

‘@ Health Universitat de

[ UNIVERSITAT o
Barcelona ' :
Campus 1) Escola d'Infermeria il BARCELONA

GUION ENTREVISTA PACIENTES NET

¢, Qué necesidades cree que tuvo mientras estuvo ingresado en el Hospital
de Dia para recibir el tratamiento de lutecio?

¢,Cree que los profesionales que le atendieron cubrieron esas necesidades?

¢, Se encuentra mejor desde que esta recibiendo el tratamiento con lutecio?

GUION ENTREVISTA PROFESIONALES SANITARIOS

¢,Cuadl es vuestra vivencia en relacion a la atencién que habéis prestado a
los pacientes con tumor neuroendocrino en tratamiento con lutecio?

¢, Creéis que vuestros planes de cuidados o procedimientos normalizados de

trabajo se adecuan a las necesidades de estos pacientes?
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Anexo 15. Notas del diario de campo.

Notas metodoldgicas que describan la investigacion, los datos, las

los contextos, la duracion de las

.

personas que entrevistamos,
entrevistas y el lenguaje no verbal.
Notas personales donde recogeremos las vivencias, las percepciones

los sentimientos y reacciones del investigador.
Notas tedricas, si algo de lo que explican nos recuerda a alguna teoria.

Notas descriptivas: describiremos los sujetos y el aspecto fisico de los

lugares donde se realizan las entrevistas.
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Anexo 16. Parrilla de los aspectos a observar. Tabla 5.

Fecha: Actor:

INTERPRETACION
Contexto:

Comunicacion no verbal:

Procedimiento Normalizado trabajo:
* ¢Loaplica?
e ¢ Es correcto?

Cuidados:

Aspectos relacionados con el paciente:

¢ Hay interrupciones?

Fuente: elaboracién propia-autora
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Anexo 17. Etapas del analisis de contenido de Giorgi A. Tabla 6

(53)(54)

1. El sentido del conjunto

2. Discriminar las unidades de
significado (identificarlas)

3. Transformacion de la
unidades de significado en

expresiones adecuadas al

fendmeno a investigar

4. Sintesis de transformacion

5. Validacion

Escuchando las cintas de audio y
realizando una relectura y reflexion
de las transcripciones con la finalidad
de encontrar el sentido general del
conjunto.

Son segmentos de los datos que
revelan de forma potencial algun
aspecto.

El objetivo es llegar a una categoria
general, a través de expresiones
concretas y no de abstracciones. Se
agrupan las unidades de significado
en temas comunes (mas amplios)
confiriendo la estructura o esencia al
estudio.

El dltimo paso del andlisis es
sintetizar e integran los temas
comunes a traveés de una descripcion
general que capte la esencia de la
experiencia vivida por todos los
participantes. En esta descripcion
estan integrados al menos
implicitamente, todos los temas
comunes y unidades de significado.
Por otros investigadores o]

participantes si es necesario.

Fuente: Elaboracion propia-autora segun Giorgi A.
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Anexol8. Hoja de informacion y consentimiento informado.

B ”Vlt M Generalitat de Catalunya
||||| Ho?pital u%veersitari il Departament de Salut

Institut Catala
de la Salut

HOJA DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del proyecto: “Necesidades de los pacientes con tumor neuroendocrino
metastasico y en terapia radiometabdlica con 177-Lutecio-Dotatate”

Investigadora principal:  Inmaculada Bonilla Aguilar

Version: 1 Fecha: mayo2018 Contacto en caso de dudas: Inma; 687446566

En el Servicio de Medicina Nuclear del Hospital Universitario de Bellvitge estamos
llevando a cabo un estudio sobre las necesidades que requieren los pacientes con
tumor neuroendocrino que se tratan con 177-Lutecio-dotatate, con el fin de poder
plantear mejoras en su calidad de vida durante y después del tratamiento. Por este
motivo, los investigadores del estudio le proporcionamos este documento en formato

papel y quedamos a su disposicion para aclarar cualquier duda.

El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica e Investigacion del Hospital

Universitario de Bellvitge.

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decisidn y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin
que por ello se altere la relacién con su médico y enfermera ni se produzca perjuicio
alguno en su tratamiento. La informacion obtenida en el estudio ayudard a mejorar
los cuidados en otros pacientes y a usted no le supondra ningln riesgo por participar.

Se prevé incluir entre 10 y 15 participantes en el estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y solo la
investigadora y colaboradores podré relacionar dichos datos con usted y con su
historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna.
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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,
modificacion, oposicion y cancelacibn de datos, para cual debera dirigirse a la
investigadora del estudio. El estudio se realizard segun la legislacién vigente en

proyectos de investigacion en nuestro pais, Ley de Investigacion Biomédica 14/2007.

He sido informado/a del contenido y finalidad de investigacion del proyecto
“Necesidades de los pacientes con tumor neuroendocrino metastasico y en terapia

radiometabolica con 177-Lutecio-Dotatate”.

He hablado con la investigadora principal y/o colaborador, me ha explicado con
claridad el objetivo del proyecto, pudiendo aclarar mis dudas y/o haciendo preguntas.

Entiendo que mi participacion es voluntaria y puedo negarme a continuar en el estudio

sin dar explicaciones y en ningln caso me repercutira.

Doy mi consentimiento para la participacion en este estudio y para que los datos sean
tratados informaticamente para poder procesar los resultados respetando en todos

casos los principios de confidencialidad y anonimato.

Firma participante Firma investigadora

Hospitalet de Llobregat, a.......... de....oviiiiiiiinnen. 20....
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Anexo 19. Documentos para la aprobacion del CEIC.

Be"VItge Generalitat de Catalunya
H05p|tal Universitari ) Departament de Salut

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

La DUE Inmaculada Bonilla Aguilar del Servicio de Medicina Nuclear-PET del Hospital
Universitari de Bellvitge (HUB)

Hace constar:
Que conoce y acepta participar como investigador principal en el Proyecto de

investigacion biomédica titulado: “Necesidades de los pacientes con tumor
neuroendocrino metastasico y en terapia radiometabélica con " Lu-Dotatate”

Que se compromete a que en el caso de participacion de sujetos, éstos sean tratados
de acuerdo con el protocolo de ensayo que sea aprobado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica.

Que respetara las normas éticas aplicables a este tipo de estudios y seguira las
normas de buena practica clinica en su realizacion.

Y que realizara el estudio conjuntamente con los siguientes investigadores
colaboradores:

Fdo. Dro....cooooeviiiiiiiiiinne. Fdo.Dr.....oooooiviiiiiiiiie

FAO. DI 3l [+ D R R A AR

En Hospitalet de Llobregat a 7 de Mayo de 2018

Fdo. DUE
Inmaculada Bonilla Aguilar
Investigador principal

-
Comite Etic d'Investigacié Clinica * I S kvs Of t
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CONFORMIDAD DEL JEFE DE SERVICIO
Dr. /Dra. Gamez Cenzano como jefe del Servicio de Medicina Nuclear-PET. Hago
constar:

+ Que conozco la documentacién relativa al proyecto de investigacion biomédica
promovido por Inmaculada Bonilla Aguilar y titulo “Necesidades de los pacientes
con tumor neuroendocrine metastasico y en terapia radiometabélica con ""Lu-
Dotatate”

Y cuyo investigador principal sera la DUE

Inmaculada Bonilla Aguilar.

« Que el investigador principal, asi como el resto del equipo, retne las
caracteristicas de competencia necesarias para realizar este tipo de estudio asi
como la metodologia especifica del mismo.

* Que el servicio dispone de las instalaciones y recursos adecuados para la
realizacion del estudio anteriormente referenciado, y dichas instalaciones son
aptas para el entero cumplimiento de la normativa vigente de estudios
postautorizacion y para el cumplimiento de las normas de Buena Practica Clinica

aplicables.

+ Que estoy de acuerdo con la realizacion del estudio en esteServicio.

En Hospitalet de Liobregat a 7 de Mayo de 2018

Fdo. Dra. Gamez Cenzano
Jefe del Servicio de Medicina Nuclear-PET

* Unicamente para proyectos de investigacion biomédica procedentes del Hospital
Universitari de Bellvitge.

-
Comité Etic d'Investigacié Clinica * I S k/vs ef t
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AUTORIZACION DE LA DIRECCION DE
ENFERMERIA

El Dr. Jordi Adamuz Tomas como Enfermero de soporte a la investigacion del

‘Hospital Universitari de Bellvitge, y en representacién de la Direccion de
Enfermeria

Declaro:

Que conozco la documentacion relativa al proyecto de investigacién biomédica
que lleva por titulo "Necesidades de los pacientes con tumor neuroendocrino
metastasico y en terapia radiometabélica con 177Lu-dotatate”.

Y cuyo investigador principal sera el Sr./Sra. Inmaculada Bonilla Aguilar

Que el investigador principal, asi como el resto del equipo, redne las
caracteristicas de competencia necesarias para llevar a cabo este proyecto asi
como la metodologia especifica del proyecto en cuestion.

Que autorizo la realizacién de este proyecto de investigacién biomédica en el
Servicio/Unidad descrita.

En L'Hospitalet de Liobregat a 11 de mayo de 2018

s e U L

Fdo. Dr. Jordi Adamuz Tomas
Enfermero de soporte a la investigacién del Hospital Universitari de Bellvitge

*  Unic para p de investigacicn biomédica procedentes del Hospital
Universitari de Bellvitge.

Aiskysoft
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Anexo 20.Criterios de calidad y rigor. Tabla 7.

CRITERIOS DE CONFIABILIDAD

Transferibilidad

Credibilidad

Confirmabilidad

Dependencia

Significado

Transferir los resultados
a contextos similares

Asegurar que los
resultados describan el

fenbmeno y tengan
sentido.

Neutralidad del
investigador, ser
consciente del

posicionamiento y estar

abierto a lo que salga

en el estudio.
El estudio puede
replicarse en otro

contexto, estabilidad de

los datos.

CRITERIOS DE AUTENTICIDAD

Procedimientos

Descripcién detallada del
estudio, muestra explicada y
clara.

Transcripcion literal, uso de
verbatines, explicitar la recogida
de datos, reconocer sesgos Yy
limitaciones

Se devolvera la trascripcion a
los participantes entrevistados
para realizar la validacion o
ampliacion del contenido si lo
consideran necesario, explicar
posicionamiento.

Delimitar bien el contexto,
describir las técnicas de analisis
y recogida de datos, especificar
toma de decisiones,

triangulacion de técnicas.

Equidad o justicia (fairness) presentacion de los diferentes puntos de vista de

las personas, dar voz a todos.

Fuente: elaboracion propia-autora segun Lincoln and Guba (1985).(50)
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CRITERIOS EMERGENTES DE LINCOLN

Estandares para juzgar la calidad Los estandares se han construido sobre

Perspectiva epistemoldgica

practicas de poder y realizan una funcion
legitimadora de exclusion.

Suponen el reconocimiento y explicitacion
del investigador de su postura frente las
cuestiones epistemoldgicas.

La comunidad como arbitro de El estudio repercutira en la comunidad.

calidad

Voz

Subjetividad critica

Reciprocidad

Lo sagrado (sacredness)

Compatrtir privilegios

Las voces impregnaran los textos de la
investigacion cualitativa

La investigadora forma parte del contexto.
Indisoluble relacion entre la investigadora y
los investigados.

El conocimiento se reflela en una
preocupacion por la dignidad humana, la
justicia y el respeto interpersonal.
Compartir con los participantes del estudio

los beneficios de la investigacion

Fuente: elaboracion propia-autora segun Lincoln (1995).(59)
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CRITERIOS DE CALIDAD DE CALDERON

Adecuacion epistemologica Adecuacion de la pregunta de investigacion y
la exposicién del fenomeno, coherencia y el
modo de desarrollo de la investigacion

Relevancia El estudio esta justificado y repercutird en la
practica clinica.

Validez Vendra dada por el disefio y la naturaleza de
los resultados

Reflexividad La investigadora es consciente de la
influencia de su formacion de origen, los
planteamientos de partida y de la perspectiva
de abordaje del fenbmeno de estudio, todo
ello ejerce sobre el proceso y el resultado de
la investigacion. Promueve la honestidad y la
transparencia estimulando el crecimiento
personal. Se llevara al dia el proceso de

investigacion mediante el diario de campo.

Fuente: elaboracion propia-autora segun Calderon (2002).(60)

TRIANGULACION

De datos Habra diferentes contextos en los profesionales
sanitarios

De investigadores  El analisis de datos lo realizaran 2 o mas investigadores.

De metodologias  Se usaran varias técnicas (entrevistas en profundidad y
observacion participante) y utilizaremos metodologia

mixta (cualitativa y cuantitativa)

Fuente: elaboracion propia-autora segun Denzin.(61)
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Anexo 21. Presupuesto del proyecto de investigacion.

ITEM
Grabadoras
Gastos facilitar asistencia a los participantes
Recursos Humanos: Transcripcion entrevistas
Estadistico

Publicacion revista impacto alto

Presentacion resultados Congreso autonémico
Presentacion resultados Congreso Nacional
TOTAL
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Anexo 22. Cronograma del proyecto de investigacion.
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CEIC

Solicitud de permisos:
Direccion HUB/ICO

Presentacion proyecto
sesiones entrenamiento

y

Inicio recogida datos:
Cuestionario pre-post

Entrevistas pacientes NET

Observacion participante

Entrevistas profesionales

Andlisis datos
Cuantitativa
Cualitativa

Interpretar resultados

bibliografica

Actualizacién revision

Revisién/correccion
borrador- informe final

Difusion resultados
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