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RESUMEN

TITULO: SATISFACCION Y PERCEPCION DE FAMILIARES DE PACIENTES EN PROTOCOLO
DE FIN DE VIDA (CODIGO LILA) SEGUN CUESTIONARIO CANHELP — LITE*

AUTOR: JAIRO ESTUPINAN DUQUE**

PALABRAS CLAVE: CUIDADO PALIATIVO, PROTOCOLO DE FIN DE VIDA, SATISFACCION,
CANHELP, CANHELP - LITE.

DESCRIPCION

El grupo de dolor y cuidado paliativo del Hospital Internacional de Colombia desarrollé6 un protocolo
de atencion para los pacientes que se encuentran en la etapa de final de vida, el CODIGO LILA,
cuyo objetivo es organizar la respuesta del grupo clinico y administrativo ante el duelo, garantizando
un cuidado humanizado en las Gltimas horas de vida de los pacientes.

Se aplicé una traduccidn oficial de la version para el cuidador del cuestionario CANHELP-Lite con el
fin de evaluar la percepcién y la satisfaccion de la familia de los pacientes terminales frente las
estrategias empleadas en el cédigo lila y al mismo tiempo evaluar el rendimiento del instrumento.
Se desarrollé un estudio de corte transversal entre los familiares de pacientes cédigo lila en las dos
sedes del Hospital Internacional de Colombia.

Se incluyeron en el estudio cuidadores de 75 pacientes. A todos se les aplicé el instrumento
CANHELP - Lite. El nivel general de satisfaccion fue de 91.72. El aspecto del cuidado que tuvo mejor
resultado fue el que evaluaba las caracteristicas de los médicos y enfermeras, y el de menor
promedio fue el de la interaccion de los familiares en el manejo del paciente.

El instrumento CANHELP - Lite, mostro un andlisis de consistencia excelente, dado por un valor de
alfa de Cronbach de 0.945 y un coeficiente de correlacion de Pearson de 0.856 y 0.898 en
importancia y satisfaccién respectivamente. No se encontrdé ninguna asociacién estadisticamente
significativa entre las variables clinicas y demograficas analizadas con el grado de satisfaccion
general por medio del coeficiente de correlacién de Spearman.

El cuestionario CANHELP - Lite es una herramienta Util y confiable para medir la satisfaccion de los
familiares de pacientes en protocolo de fin de vida.

* Trabajo de grado

** Universidad Industrial De Santander, Facultad De Salud, Escuela De Medicina, Especializacion
En Anestesiologia Y Reanimacion. Director: Omar Fernando Gomezese Ribero, Especialista en
Anestesiologia y Reanimacion. Codirector y asesor epidemioldgico: Héctor Julio Meléndez Florez
Msd. Magister en Epidemiologia

10



ABSTRACT

TITLE: SATISFACTION AND PERCEPTION OF FAMILY MEMBERS OF PATIENTS IN END-OF-
LIFE PROTOCOL (LILAC CODE) ACCORDING TO CANHELP - LITE QUESTIONNAIRE*

AUTHOR: JAIRO ESTUPINAN DUQUE**

KEYWORDS: PALLIATIVE CARE, END OF LIFE PROTOCOL, SATISFACTION, CANHELP,
CANHELP - LITE.

DESCRIPTION

The pain and palliative care group of the Colombia’s International Hospital developed a care protocol
for patients who are in the end of life stage, the LILAC CODE, whose objective is to organize the
response of the clinical and administrative group to grief, guaranteeing humanized care in the last
hours of patients’ lives.

An official translation of the version for the caregiver of the CANHELP-Lite questionnaire was applied
in order to evaluate the perception and satisfaction of the terminal patients’ family with the strategies
used in the lilac code and at the same time evaluate the instrument's performance.

A cross-sectional study was developed among the relatives of code lilac patients at the two campus
of Colombia’s International Hospital.

Caregivers of 75 patients were included in the study. The CANHELP-Lite instrument was applied to
all. The general level of satisfaction was 91.72. The aspect of care that had the best result was the
one that evaluated the characteristics of the doctors and nurses, and the one with the lowest average
was the interaction of family members in the management of the patient.

The CANHELP - Lite instrument showed an excellent consistency analysis, given by a Cronbach's
alpha value of 0.945 and a Pearson correlation coefficient of 0.856 and 0.898 in importance and
satisfaction respectively. No statistically significant association was found between the clinical and
demographic variables analyzed with the degree of general satisfaction using the Spearman
correlation coefficient.

The CANHELP - Lite questionnaire is a useful and reliable tool to measure the satisfaction of relatives
of patients in the end-of-life protocol.

* Degree Paper

** Universidad Industrial De Santander, Facultad De Salud, Escuela De Medicina, Especializacion
En Anestesiologia Y Reanimacion. Director: Omar Fernando Gomezese Ribero, Especialista en
Anestesiologia y Reanimacion. Codirector y asesor epidemiolégico: Héctor Julio Meléndez Florez
Msd. Magister en Epidemiologia
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA DE INVESTIGACION

En aquellos pacientes con signos y sintomas inminentes de muerte, en quienes la
mayoria de las estrategias terapéuticas convencionales resultan futiles, los objetivos
de atenciébn en salud cambian y se centran en la limitaciébn de esfuerzos
terapéuticos, el confort, el alivio sintomatico del enfermo y el acompafamiento a su

familia.

El CODIGO LILA nace como una estrategia institucional, basada en un protocolo
de atencidn para pacientes al final de la vida, que garantiza un proceso de muerte
digna en un ambiente hospitalario lleno de respeto y confianza por parte del grupo
asistencial, administrativo y de apoyo asignado donde se encuentra el paciente,
liderado por el grupo de dolor y cuidado paliativo del Hospital Internacional de
Colombia.Teniendo en cuenta que este tipo de pacientes por lo general cursan con
alteraciones del estado de conciencia, resulta de vital importancia conocer la
percepcion y la satisfaccién de sus familiares para evaluar si el enfoque y las
estrategias empleadas en su atencion cumplen a cabalidad con los objetivos
planteados por parte del servicio tratante y con las expectativas del paciente y su

familia.
Los esfuerzos para mejorar la atencion de los pacientes en protocolo de fin de vida
se han visto obstaculizados por la falta de instrumentos para medir la satisfaccién

con el cuidado de los pacientes y sus familiares.

Con base en lo anterior y ante la falta de estudios en nuestra poblacién, realizamos

el presente estudio y nos planteamos la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Cudl es el grado de satisfaccidén y percepcion de los familiares de pacientes

en protocolo de fin de vida (cédigo lila) segun el cuestionario Canhelp-Lite?

12



2. MARCO TEORICO

2.1 EL CUIDADO PALIATIVO

Con la inversion paulatina de la piramide poblacional, el aumento de la incidencia 'y
prevalencia de cancer y la toma de conciencia del personal de salud sobre los
multiples resultados negativos del encarnizamiento terapéutico, el cuidado paliativo
ha tenido un importante auge en los ultimos afios a nivel mundial y se ha convertido
en el principal foco de atencién cuando por causas propias de la enfermedad los

tratamientos convencionales no son efectivos, apropiados o deseados.!

Los cuidados paliativos constituyen un planteamiento que mejora la calidad de vida
de los pacientes y sus allegados cuando afrontan problemas inherentes a una
enfermedad potencialmente mortal. Previenen y alivian el sufrimiento a través de la
identificacion temprana, la evaluacion y el tratamiento correcto del dolor y otros

problemas, sean estos de orden fisico, psicosocial o espiritual. 2

Podemos inferir entonces, que el cuidado paliativo es una clase especial de atencion
en salud centrada en el paciente y su familia, que se enfoca en un manejo efectivo
del dolor y otros sintomas terminales, incorporando a su vez atencién psicosocial y
espiritual de acuerdo a las necesidades del paciente y su familia, sus valores, sus

creencias y su cultura.®

1 BRINKMAN-STOPPELENBURG A, RIETJENS J,VAN DER HEIDE A. The effects of advance care
planning on end-of-life care: A systematic review. Palliative Medicine. 2014. 1-26

22. ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Cuidados paliativos. Centro de prensa. 19 de
Febrero de 2018. Disponible en: http://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/ palliative-care
33. MINISTERIO DE SALUD. ABECE Cuidados paliativos.. Gobierno de Colombia.
Actualizacion Sept 20 de 2018. Disponible en
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/ RIDE/VS/PP/ENT/abece-cuidados-
paliativos.pdf
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Los objetivos del cuidado paliativo son anticipar, prevenir y reducir el sufrimiento,
dando la mejor calidad de vida posible para el paciente y su familia, sin importar el

estadio de la enfermedad o la necesidad de otras terapias.*

Segun datos de la Organizacion Mundial de la Salud, se estima que solo una de
cada 10 personas que necesitan cuidados paliativos recibe esta clase de atencion.
Aproximadamente una tercera parte de quienes necesitan cuidados paliativos tiene
cancer, el resto padece enfermedades degenerativas que afectan al corazon, los
pulmones, el higado, los riflones o el cerebro, o enfermedades crénicas y

potencialmente mortales. ®

A nivel mundial, deben superarse varios obstaculos considerables para atender la
necesidad insatisfecha de asistencia paliativa. Es frecuente que las politicas y
sistemas nacionales de salud no contemplen ninguna medida sobre asistencia
paliativa, la formacion en cuidados paliativos ofrecida a los profesionales de la salud
suele ser escasa o0 nula y el acceso de la poblacién a analgésicos opiaceos es
insuficiente y no cumple las convenciones internacionales sobre acceso a

medicamentos esenciales.

Segun un estudio de 234 paises realizado en 2011, los servicios de asistencia
paliativa solo estaban adecuadamente integrados en 20 paises, en tanto que el 42%
de los paises carecia de ese tipo de servicios, y un 32% adicional solo contaba con
servicios de asistencia paliativa aislados.® En 2010, la Junta Internacional de
Fiscalizacion de Estupefacientes concluyé que los niveles de consumo de
analgésicos opiaceos en mas de 121 paises eran ‘“insuficientes” o “muy

insuficientes” para atender las necesidades médicas basicas. En 2011, el 83% de

4 ibid
5 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Primer atlas mundial de las necesidades de cuidados
paliativos no atendidas. Centro de prensa. Disponible en:

http://www.who.int/mediacentre/news/releases/2014/palliative-care-20140128/es/
6 LYNCH T, CONNOR S, CLARK D. Mapping levels of palliative care development: a global update.
Journal of Pain and Symptom Management 2013;45(6):1094-106
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la poblacién mundial vivia en paises en que el acceso a analgésicos opiaceos era

escaso o nulo.”

En respuesta a estos problemas, la Organizacion Mundial de la Salud, en el marco
de la 67° Asamblea mundial de la salud, celebrada en Ginebra en 2014, emiti6 la
primera resolucibn de &mbito mundial sobre cuidados paliativos en la que
compromete a los miembros de la organizacién a mejorar el acceso a los cuidados
paliativos como componente central de los sistemas de salud, haciendo hincapié en

la atencién primaria, la atencién comunitaria y domiciliaria.®

2.2 EL CUIDADO PALIATIVO EN COLOMBIA

Si bien a nivel mundial paises como Canadd, Bélgica, Holanda, Espafa y Estados
Unidos desde hace varios afios tienen leyes y politicas publicas que reglamentan
este tipo de cuidados, en nuestro pais apenas se estan empezando a implementar

estas estrategias.

La ley Consuelo Devis Saavedra, Ley 1733 de 2014, reglamenta el derecho que
tienen las personas con enfermedades en fase terminal, cronicas, degenerativas e
irreversibles, a la atencién en cuidados paliativos. Esta ley pretende mejorar la
calidad de vida, tanto de los pacientes que afrontan estas enfermedades, como de
sus familias, mediante un tratamiento integral del dolor, el alivio del sufrimiento y
otros sintomas, teniendo en cuenta sus aspectos psicopatoldgicos, fisicos,

emocionales, sociales.®

7 SEYA MJ, GELDERS SFAM, ACHARA OU, MILANI B, SCHOLTEN WK. A First Comparison
between the Consumption of and the Need for Opioid Analgesics at Country, Regional and Global
Level. J Pain & Palliative Care Pharmacother, 2011; 25:6-18.

8 BRINKMAN-STOPPELENBURG A, RIETJENS J,VAN DER HEIDE A. The effects of advance care
planning on end-of-life care: A systematic review. Palliative Medicine. 2014. 1-26

9 CONGRESO DE LA REPUBLICA. Ley 1733 de 2014 (septiembre 8). Diario Oficial No. 49.268 de
8 de septiembre de 2014. Disponible en:
https://docs.supersalud.gov.co/PortalWeb/Juridica/Leyes/L1733014.pdf
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A partir de esta ley el ministerio de proteccién social en 2016 adopt6 e implementd
la Guia de practica clinica para la atencion de pacientes en cuidado paliativo, cuyo
objetivo principal es orientar las decisiones respecto al cuidado paliativo, con el
propoésito de mejorar la calidad de la atencion y el uso eficiente de recursos.'® En
esta guia se hace una revision exhaustiva de los sintomas mas frecuentes y las
recomendaciones para su manejo a la luz de la evidencia actual. Aunque en uno de
los puntos hace referencia al proceso de sedacion paliativa y al duelo, el protocolo
de manejo de pacientes en fin de vida sigue siendo de caracter institucional y las
intervenciones son definidas segun la experiencia y las consideraciones del grupo

de clinica de dolor y cuidado paliativo encargado a nivel institucional.

Otro de los puntos de la ley 1733 hace referencia al documento de voluntades
anticipadas, que recientemente se reglamenté por medio de la resolucién nimero
2665 del 25 de Junio de 2018, dicho documento le permite a la persona participar
en la toma de decisiones en el caso de encontrarse incapacitada o limitada para
expresar su posicion y le permite proyectar preferencias con relacion al cuidado o

atenciéon en salud. 11

2.3 EL CODIGO LILA

El grupo de dolor y cuidado paliativo del Hospital internacional de Colombia cre6 el
cddigo lila, una estrategia institucional, basada en un protocolo de atencién para

pacientes al final de la vida, que garantiza un proceso de muerte digna en un

10 MINISTERIO DE SALUD. Guia de practica clinica para la atencion de pacientes en cuidado
paliativo (adopcion). Sistema general de seguridad social en salud — Colombia. Guia completa 2016.
Guia No 58. Disponible en: http://gpc.minsalud.gov.co/gpc_sites/Repositorio/Otros_conv/
GPC_paliativo/GPC_paliativo_completa.aspx

11 MINISTERIO DE SALUD. Resolucion namero 2665 de 2018. Ministerio de salud y proteccion
social. Republica de Colombia. Disponible en: https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/
Resoluci%C3%B3n%20N0.%202665%20de%202018.pdf
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ambiente hospitalario lleno de respeto y confianza por parte del grupo asistencial,
administrativo y de apoyo asignado donde se encuentra el paciente.

En el instructivo del codigo lila (Anexo N°1) se hace una definicion de los términos
relacionados con el cuidado paliativo en pacientes en fase agonica, se especifican
los recursos disponibles para afrontar esta clase de cuidado y se establecen las
funciones de cada uno de los miembros del staff médico y administrativo que
interactian con el paciente en etapa terminal, haciendo énfasis en los cuidados
bésicos, el acompafiamiento, las actividades de apoyo y el ambiente adecuado, que

garanticen las condiciones ideales para una ofrecer una muerte digna.*?

2.4 EL CUESTIONARIO CANHELP

La red de investigadores canadienses de fin de vida (CARENET?3) es un grupo de
profesionales de salud que se agremiaron para entender y mejorar el cuidado
paliativo al final de la vida y desarrollaron un proyecto para evaluar la satisfaccion

de los pacientes y los miembros de su familia con el cuidado en estadios terminales.

Siempre ha existido el interés por parte de diferentes investigadores por identificar
los aspectos mas relevantes en el cuidado de pacientes en fase agoénica. En 2006
Heyland y colaboradores realizaron un estudio de corte transversal en el que
entrevistaron mas de 400 pacientes hospitalizados, criticamente enfermos y a sus
familiares para determinar cuéles aspectos del cuidado eran los mas importantes
para ellos. Se encontr6 que la confianza en el personal médico, el evitar

procedimientos y tratamientos innecesarios, el apoyo psicoldgico, la comunicacion

12 FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA. |I-MA607-08 Cédigo Lila,— Instituto del
Corazoén de Floridablanca. Version 0.
13 CARENET. Inicio. s.f
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efectiva y la continuidad de la atencion fueron los items que tuvieron una puntuacién

mas alta.1*

Teniendo en cuenta esos items, los mismos investigadores, desarrollaron un
cuestionario, el cuestionario CANHELP, para medir la percepcion y la satisfaccion
de familiares y pacientes con la atencién de los cuidados paliativos al final de la vida

y llevaron a cabo un estudio multicéntrico para validar el instrumento.®

El objetivo primordial para desarrollar este cuestionario era brindar a los pacientes
y sus familias una manera de identificar los problemas de atencién que les son
importantes y de esta forma desarrollar estrategias para abordar los problemas de

atencion identificados y mejorar la atencion al final de la vida.

Se agruparon los items identificados en seis dominios dependiendo del area que
evaluaba cada uno de ellos: las caracteristicas de los médicos y enfermeras, el
manejo de la enfermedad, las caracteristicas de los servicios de salud, la
comunicacién y toma de decisiones, la relacion con el equipo médico y la
espiritualidad. Se desarroll6 una versién para el paciente y dos versiones para los
familiares y cuidadores, una si el paciente estaba vivo y otra si ya habia fallecido.
Para cada uno de los items el entrevistado podia contestar en una escala de uno a
cinco segun su grado de satisfaccion, ademéas se midié un grado de satisfaccion
global como un puntaje de uno a cien y un grado de satisfaccién general, medido
como el promedio de todas las respuestas.

El cuestionario CANHELP toma un promedio de 40.9 minutos en ser completado.

El resultado global y de cada dominio tuvo una consistencia interna de aceptable a

14 HEYLAND ET AL. What matters most in end-of-life care: perceptions of seriously ill patients and
their family members. Canadian Medical Association Journal. 2006. 174(5).

15 HEYLAND ET AL. The development and validation of a novel questionnaire to measure patient
and family satisfaction with end-of-life care: the Canadian Health Care Evaluation Project (CANHELP)
Questionnaire. Palliative Medicine. 2010. 24(7) 682—695.
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excelente con alfa de Cronbach de 0.69 a 0.94 y se observé buena correlaciéon
entre la satisfaccion general (promedio) y el item de satisfaccion global.'®

Si bien el cuestionario CANHELP es un instrumento confiable y valido que mide la
experiencia del cuidado del paciente en estado terminal y su familia, la duracion de
la entrevista limita su utilidad clinica y por este motivo CARENET en 2013 desarrollé
y validé una version mas corta del cuestionario, el CANHELP - Lite con el fin de

hacer mas factible su uso para fines clinicos, de investigacion y administrativos.’

Se usaron los mismos datos recolectados en la validacion del instrumento original.
Para desarrollar la nueva version, se tuvo en cuenta los items redundantes y que
evaluaban los mismos aspectos del cuidado para desarrollar un instrumento final,
en el que se eliminé uno de los dominios (espiritualidad) de la versibn completa del
CANHELP vy se redujo de 37 a 20 items evaluados en la version del cuestionario
para el paciente y de 38 a 21 items en la version del cuestionario para el familiar.
Se encontré una buena correlacion entre la escala global de satisfaccion y el
promedio de puntuacién del cuestionario CANHELP-Lite con una consistencia
interna de aceptable a excelente con alfa de Cronbachs de 0.68 a 0.93, similar a lo

encontrado en el estudio original. 8

Ademas de puntuar la satisfaccién, en la version del cuestionario para el familiar se
pregunta qué tan importante es ese aspecto del cuidado para el entrevistado,
calificando en una escala de uno a cinco, donde uno es sin importancia y cinco es
demasiado importante, obteniendo asi informacién adicional sobre las expectativas

de cuidado de los familiares de los pacientes y de esta forma poder generar

16 |bid
17 HEYLAND ET AL. The Development and Validation of a Shorter Version of the Canadian Health
Care Evaluation Project Questionnaire (CANHELP Lite): A Novel Tool to Measure Patient and Family
Satisfaction With End-of-Life Care. Journal of pain symptom management. 2013. Vol46 No. 289-297.
18 |bid
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estrategias para brindar una atencion de mejor calidad una vez identificados los

puntos clave de la atencion.

En febrero de 2020 fue publicado un estudio, en donde la Dra. Alexandra Pereira y
colaboradores realizaron una adaptacion cultural y validacion de la version para el
cuidador del cuestionario CANHELP- Lite traducido al portugués, con una muestra
de 269 cuidadores, encontrando un valor de alfa de Cronbach de 0.95 al evaluar la
consistencia interna y una buena correlacion entre el cuestionario y el nivel de

satisfaccion global. 1°

De acuerdo a estos resultados los investigadores recomiendan el cuestionario
CANHELP -Lite como una herramienta til y confiable para medir la satisfaccion
tanto del paciente como de sus familiares con respecto a los cuidados recibidos al

final de la vida.

19 PEREIRA A. ET AL. Cultural Adaptation and Validation of the Portuguese Version of the CANHELP
Lite Bereavement Questionnaire. Healthcare. 2020, 8, 27
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3. JUSTIFICACION

La satisfaccion de los usuarios es uno de los aspectos que en términos de
evaluacion de los servicios de salud y calidad de la atencion ha venido cobrando
mayor importancia en salud publica, siendo considerada desde hace poco méas de

una década uno de los ejes principales de evaluacion de los servicios de salud. %°

Si bien es cierto que no existe un consenso acerca de su significado y concepcion,
es evidente que refleja una visién diferente y estratégica de los servicios de salud.
La definicion de Pascoe: “Comparacion de la experiencia del paciente con sus
estandares subjetivos al salir de la atencion sanitaria”, es una de las mas simples y

aceptadas.?!

La satisfaccion del usuario es de vital importancia al comparar sistemas o
programas de salud, evaluar la calidad de los servicios de salud, identificar aspectos
de los servicios que necesitan cambios para mejorar la satisfaccién general y asistir

a las organizaciones para generar politicas publicas.??

Es por esto por lo que, para verificar si las estrategias empleadas en el codigo lila'y
el abordaje integral por parte de clinica de dolor y cuidado paliativo en realidad
tienen un impacto positivo en el paciente y su familia, es de vital importancia medir
la satisfaccion y la percepciéon de los familiares y cuidadores con respecto a la

atencion prestada, lo que justificé la realizacion de la presente investigacion.

20 MIRA J, ARANAZ J. La satisfaccion del paciente como una medida de resultado de la atencion
sanitaria. Med Clin (Barc). 2000;114(supl 3):26-33.

21 PASCOE G. Patient satisfaction in primary care: a literatura review and analysis. Evaluation and
Program Planning. 1983;6:185-210.

22 SECLEN-PALACIN J. Satisfaccion de usuarios de los servicios de salud: Factores
sociodemograficos y de accesibilidad asociados. Pert, 2000. Anales de la facultad de medicina.
Universidad Nacional Mayor de San Marcos. ISSN 1025 — 5583. Pags. 127-141.
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Aunque desafortunadamente no se dispone en nuestro medio de instrumentos que
permitan valorar la satisfaccion de familiares y pacientes en protocolo de fin de vida,
el presente trabajo tuvo como objetivo evaluar estos aspectos mediante la aplicacion

de una traduccion oficial de la version para el familiar del cuestionario CANHELP-
Lite (Anexo N° 2).
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4. OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GENERAL

Describir la satisfaccion y percepcion de los familiares de los pacientes que ingresan
al protocolo de fin de vida (Codigo LILA) en el complejo médico Hospital

Internacional de Colombia segun el cuestionario CANHELP - Lite.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Identificar los items con mayor impacto positivo y negativo en la calificacion
de satisfaccion del cuestionario CANHELP - Lite.

- Identificar los items con mayor impacto positivo y negativo en la calificacion
de percepcion del cuestionario CANHELP - Lite.

- Describir los resultados de la aplicacion del instrumento CANHELP - Lite y
evaluar su rendimiento en familiares de pacientes en cédigo lila.

- Servir de base para optimizar la calidad del manejo de pacientes en etapa
terminal en términos de la satisfaccion del paciente y su familia como desenlace

relevante.
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5. METODOLOGIA

5.1 TIPO DE ESTUDIO

Estludio de corte transversal.

5.2 POBLACION BLANCO

Familiares de los pacientes del complejo médico Hospital Internacional de

Colombia.

5.3 POBLACION DE REFERENCIA

Familiares de pacientes en etapa terminal o con enfermedades que amenazan la

vida.

5.4 POBLACION ELEGIBLE

Familiares de pacientes en plan de limitacibn de esfuerzo terapéutico que

ingresaban al protocolo de fin de vida (cédigo lila).

5.5 CRITERIOS DE INCLUSION

Familiares de pacientes en codigo lila que aceptaron participar en el estudio y

firmaron el respectivo consentimiento informado.
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5.6 CRITERIOS DE EXCLUSION

Familiares de pacientes en coédigo lila que por déficit cognitivo o limitaciones

académicas no podian completar el instrumento CANHELP-Lite.

5.7 TAMANO DE LA MUESTRA

Teniendo en cuenta que para realizar la validacion del cuestionario se debia
completar al menos 10 participantes para cada uno de los items incluidos en el
instrumento segun lo recomendado en la literatura'®?°, |a estadistica institucional de
pacientes en protocolo de fin de vida durante el afio 2018 y el porcentaje estimado
de pérdidas, se decidio realizar un estudio piloto y no una validacion del instrumento,
seleccionando la muestra a conveniencia y de forma secuencial, completando un
total de 75 participantes durante el periodo en el que se desarroll6 la presente

investigacion.

5.8 SITIO DEL ESTUDIO

El trabajo se llevo a cabo en las dos sedes del complejo médico Hospital

Internacional de Colombia, su sede principal (HIC) y la sede del Instituto
Cardiovascular (IC).

5.9 INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE LOS DATOS
Se realizd una traduccion oficial al espafiol de la version para el cuidador del

cuestionario CANHELP - Lite. Ademas se disefi6 un instrumento que incluia

variables sociodemograficas y clinicas del paciente y de su cuidador principal.

25



5.10 TIEMPO DE RECOLECCION DE LA MUESTRA

La fase de recoleccion de datos se ejecutd durante un periodo de un afio posterior

al aval del comité de ética de la Universidad Industrial de Santander CIENCI-UIS

(Anexo N° 4) y el aval del comité de ética de la FCV (Anexo N°5), comprendido

desde agosto de 2019 hasta agosto de 2020.

5.11 VARIABLES

5.11.1 Variables Resultado.

- Nivel de Satisfaccion General subjetiva de familiares de pacientes en codigo

lila con respecto a la atencién prestada e en una escala medida de cero a cien.

- Promedio de satisfaccion de familiares de pacientes en cédigo lila con

respecto a la atencion prestada segun cuestionario CANHELP-Lite, puntuando

cada uno de los 21 items evaluados en una escala de uno a cinco.

5.11.2 Variables sociodemograficas y clinicas.

Tabla 1. Variables sociodemograficas y clinicas.
VARIABLE TIPO

Variable cualitativa,

Nombre . ) .
independiente, nominal.
Variable cuantitativa, discreta,
Edad o )
de razon independiente.
Variable cualitativa, normal,
Sexo

discreta, independiente.
Variable cualitativa,

Diagnostico principal independiente.
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ESCALA DE MEDICION

Nombre del paciente

Registrada como la edad del
paciente en afios cumplidos.
Clasificacion genotipica (Masculino
0 Femenino).
Diagnostico principal en el
momento de la hospitalizacion.



Oncoldgico

Lugar de
Hospitalizacion

Régimen de salud

Procedencia

Relacién del cuidador
principal con el
paciente

Variable cualitativa, normal,
discreta, independiente.
Variable cualitativa, discreta,
nominal, independiente.

Variable cualitativa,
independiente, nominal.

Variable cualitativa,
independiente, nominal.

Variable cualitativa,
independiente, nominal.

27

Clasificacion de la enfermedad

HIC 6 HIC-IC (FCV)

Tipo de afiliacion al SGSS
(Contributivo, subsidiado, medicina
propagada, régimen especial,
particular)

Lugar de procedencia del paciente.
(Rural, urbano, internacional)
Parentesco de la persona
encargada del cuidado del
paciente.



6. CONSIDERACIONES ETICAS Y LEGALES

La presente investigacion fue puesta a consideracion y aprobada en primera

instancia por el comité de posgrado de Anestesiologia y Reanimacion.

El presente estudio siguid los lineamientos acordes con la reglamentacion ética
vigente para la realizacion de investigaciones biomédicas en seres humanos; a nivel
internacional la Declaracion de Helsinki, el Reporte de Belmont y las Pautas Eticas
internacionales preparadas por el Concejo de Organizaciones Internacionales de
las Ciencias Médicas (CIOMS), asi como las pautas establecidas por los entes
nacionales descritas en la resolucién 008430/93 bajo la cual se busca velar siempre
por el respeto a la dignidad y la proteccion de los derechos y el bienestar de los

pacientes.

Segun lo que establece la resolucion colombiana nuestro trabajo fue clasificado por
los comités de ética como un estudio de riesgo minimo pues se emplearon técnicas
y métodos documentales. No se realiz6 ninguna intervencibn o modificacion
intencional sobre ninguna variable en los individuos que participaron en el estudio.
Adicional a esto los investigadores cuentan con formacion certificada en buenas

practicas clinicas.

Este estudio cumplié a cabalidad con los siguientes principios:

Respeto y autonomia: Los familiares de los pacientes podian decidir de forma libre
y voluntaria si deseaban o no patrticipar en la investigacion. Los registros de los

cuestionarios fueron usados tal cual como estaban diligenciados. Se garantizo la

confidencialidad de los datos personales y la privacidad de los pacientes.
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Beneficencia: El presente estudio buscaba obtener informacién y resultados que
beneficien a la poblacién susceptible de cuidado paliativo al final de la vida.

No maleficencia: El desarrollo de la investigacion no implicé ningun dafio para el
paciente o su familia ya que la intervencion a realizar no cambid las decisiones

clinicas por parte del grupo tratante.

Justicia: Se incluyeron todos los pacientes que cumplian los criterios de inclusion.

Ningun participante fue discriminado, ni recibié ningan tipo de compensacion.

Se solicitd consentimiento informado por escrito (ver anexo N° 3) para la
inclusion en el mismo. Se contd con el respectivo aval del el Comité Técnico
Cientifico de la FCV y el Comité de Historias clinicas del HIC. La investigacion solo
se llevo a cabo posterior a su aprobacion por parte de los comités de Etica en
investigacion de la Universidad Industrial de Santander (Ver anexo N°4) y el Hospital

Internacional de Colombia — FCV (Ver anexo N°5).

Nota:

Los datos obtenidos de la presente investigacion solo seran usados para los fines
académicos anteriormente descritos, y en caso de ser requeridos para futuras
investigaciones deberan ser sometidos nuevamente al comité de ética de la FCV

para su aprobacion.
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7. TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES

Dando cumplimiento a lo dispuesto en la Ley Estatutaria 1581 de 2012, a su Decreto
Reglamentario 1377 de 2013 y a la Resolucion de Rectoria 1227 de 2013, la
Universidad Industrial de Santander adopta la politica nacional para el tratamiento
de datos personales, la cual fue informada a todos los titulares de los datos
recolectados o que en el futuro se obtengan en el ejercicio de las actividades
académicas, culturales, comerciales o laborales derivadas de este proyecto de

investigacion.

En tal sentido, el investigador principal de este proyecto manifiesta que garantiza
los derechos de la privacidad, la intimidad y el buen nombre de los sujetos de
investigacién, en el tratamiento de los datos personales, y en consecuencia todas
sus actuaciones se regiran por los principios de legalidad, finalidad, libertad,
veracidad o calidad, transparencia, acceso y circulacion restringida, seguridad y

confidencialidad.
Lo anterior implica que todas las personas que en desarrollo de las diferentes

actividades del proyecto llegaran a suministrar cualquier tipo de informacién o dato

personal podran conocerla, actualizarla, rectificarla o suprimirla.
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8. RECOLECCION DE LOS DATOS

En el Hospital Internacional de Colombia cuando se determina que un paciente se
encuentra en etapa terminal y no se beneficia de procedimientos o maniobras
invasivas que en vez de mejorar su calidad de vida y pronostico puedan deteriorar
su condicion actual, el servicio tratante solicita la interconsulta por el grupo de clinica
de dolor y cuidado paliativo. Es en este momento que se activa el codigo lila y el
equipo interdisciplinario realiza la intervencién en el paciente y su familia

garantizando un cuidado humanizado en las Ultimas horas de vida del enfermo.

Durante el desarrollo del proyecto, después de realizar dicha intervencion, se
identificaba quien era el cuidador principal del paciente, entendiendo cuidador
principal como aquel familiar responsable en mayor medida del cuidado del paciente

y con mayor influencia en la toma de decisiones.

Durante la misma hospitalizacion, después de un tiempo prudencial para que el
cuidador y la familia asimilaran la situacion y realizaran el proceso de duelo, pero
antes de que ocurriera el desenlace fatal del paciente, se aplicaban los criterios de
inclusion y exclusién mencionados anteriormente, y se explicaban los objetivos del
estudio a los familiares de los pacientes, quienes decidian libremente si querian

participar o no en el proyecto de investigacion.

Los encargados de la recoleccion de los datos, (el investigador principal, los
médicos generales adjuntos al servicio y residentes de segundo afio del posgrado
de anestesiologia y reanimacion de la Universidad Industrial de Santander)
entregaban una copia de la traduccién oficial del cuestionario CANHELP-LITE con
su respectivo instructivo al cuidador principal, para responderlo en grupo, de
forma auto administrada, teniendo en cuenta la opinion de todo el nudcleo

familiar implicado en el cuidado del enfermo.
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Se hizo énfasis en la naturaleza académica del estudio y en que las respuestas
obtenidas no tendrian ninguna influencia negativa en la atencion de los pacientes,
sino que por el contrario servirian como un proceso de evaluacion de las estrategias
empleadas por el grupo, dando lugar a propuestas para mejorar la calidad de los

servicios prestados.

8.1 FLUJOGRAMA

Figura 1. Flujograma

Pacientes en estado
terminal

Intervencién por Clinica de
Dolor y Cuidado Paliativo

Activacion de CODIGO LILA

Criterios de inclusion Criterios de exclusién

Consentimiento informado

Aplicacion del instrumento
de recoleccion de datos -
Cuestionario CANHELP -
Lite
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9. PROCESAMIENTO DE LOS DATOS

Los datos fueron registrados en los formatos de recoleccion disefiados y
posteriormente fueron digitados en la base de datos en Excel, con doble revision
por un par anestesidlogo y una enfermera profesional, posteriormente fueron
sometidos a chequeo de consistencia interna mediante su revision individual y
cruzada por un par académico. Una vez completado el chequeo de consistencia, la
base de datos fue considerada como final y preservada en medio magnético por
duplicado y luego se exportaron para su analisis final a Stata version 14.

Se realiz6 un analisis descriptivo segun la distribucion de frecuencias, estimando
las medidas de tendencia central y dispersion. Se calculé la satisfaccion vy
percepcion de los familiares de pacientes en cddigo lila segun el cuestionario
CANHELP - Lite. Se evalud6 el rendimiento del instrumento CANHELP - Lite para
satisfaccion segun calculo del coeficiente alfa de Cronbach. Se analizé el coeficiente
de correlacion de Pearson entre el resultado promedio de satisfaccion del

instrumento con las respuestas relacionadas.
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10.RESULTADOS

El estudio se desarrollé en las dos sedes del Hospital Internacional de Colombia.
Se logré recolectar informacion de un total de 75 cuidadores de pacientes que
cumplian correctamente los criterios de inclusion y exclusién durante un periodo de
12 meses segun lo planteado en el disefio del proyecto. No se excluyd ninguno de
los participantes y se completd la informacion por medio de revision de la historia
clinica electrénica. Los cuestionarios recolectados fueron procesados de acuerdo
con el plan de analisis de datos expuesto anteriormente. El 72% de la muestra se
recolect6 en la sede principal del Hospital Internacional de Colombia (HIC) y el

restante en la sede del Instituto Cardiovascular.

Se expone el resultado del promedio de satisfaccion y percepcion de cada uno de
los items evaluados. Se muestra el alfa de Cronbach para describir los hallazgos de
representacion estadistica de las preguntas individuales del cuestionario CANHELP
lite y su relacion con el resultado de satisfaccion global, evaluando el rendimiento
del instrumento. Adicionalmente se determiné la validez interna de la prueba
mediante el coeficiente de correlacion de Pearson. Finalmente se realizé un analisis
bivariado, buscando si hubo relacién lineal y/o asociacion entre las variables
incluidas y el nivel general de satisfaccion por medio del coeficiente de correlaciéon

de Spearman.

10.1 CARACTERISTICAS GENERALES DE LA POBLACION

La edad promedio de los pacientes fue de 70.53 afios, el 52% de los pacientes
incluidos eran del sexo femenino y el 50.7% de los pacientes eran de estrato
socioeconémico 1y 2. Con respecto a la procedencia de los pacientes, se encontrd

que el 73.3% correspondia a zona urbana. El 62.6% de los pacientes no trabaja y
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la mayoria de los pacientes (66.6%) tenia un nivel educativo de béasica primaria. El
49.3% de los pacientes se encontraban afiliados al régimen subsidiado de seguridad
social. El estado civil del 53.3% de los pacientes era casado en el momento de la
atencion. En la tabla N° 1 se describen cada uno de los datos generales de los

pacientes.

Tabla 2. Datos generales de los pacientes.

DATOS GENERALES - PACIENTES
Variable Promedio DS Min - Max
Edad (Afos) 70,53 13.43 23-94

Sexo % N

Femenino/Masculino 52/48 39/36
Estrato Socioeconémico % N
1-2 50,7 38
3-4 45,3 34
5-6 4 3
Procedencia % N

Urbano/Rural 73.3/26,6 55/20
Actividad % N
Trabajador 28 21
Pensionado 9.3 7
No Laboraba 62.6 47

Nivel Educativo %

Universitario 5.3 4
Secundario 26.6 20
Primaria 66.6 50
Analfabeta 13 1
Seguridad Social % N
Contributivo 38.6 29
Subsidiado 49.3 37
Especial 12 9
Estado Civil % N
Casado 53.3 40
Viudo 13.3 10
Union Libre 12 9
Separado 2.6 2
Soltero 18.6 14
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10.2 VARIABLES CLINICAS

El 50.6% de los pacientes eran pacientes con diagndsticos oncoldgicos, siendo el
cancer del tracto gastrointestinal el mas frecuente (Ver Tabla N° 3). Dentro de los
37 pacientes con patologias no oncoldgicas que se encontraban en protocolo de fin
de vida, el diagnéstico principal mas frecuente fue relacionado con patologias

infecciosas, que corresponden al 38% del total de este grupo (Ver Tabla N°4).

Tabla 3. Diagnéstico principal — Pacientes oncologicos.

Tipo de Neoplasia % N
Tracto Gastrointestinal 34,2 13
Mama 23,7 9
Tracto Genitourinario 23,7 9
Hematolégico 7,9 3
Cérvix 5,3 2
Piel 2,6 1
Sistema Nervioso Central 2,6 1
Total 100% 38

Tabla 4. Diagnostico principal - Pacientes no oncolégicos.

Tipo de Diagndstico % N
Infeccioso 37,8 14
Accidente cerebrovascular 21,6 8
Cardiovascular (IAM / ICC) 13,5 5
Vascular Periférico 10,8 4
Inmunolégico 54 2
Neumopatia crénica 2,7 1
Hepatopatia crénica 2,7 1
Otro 54 2
Total 100 37
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10.3 CARACTERISTICAS GENERALES DE LOS CUIDADORES

La poblacion objetivo del estudio fueron los cuidadores principales de los pacientes
en protocolo de fin de vida. El 68% de los cuidadores eran de sexo femenino y la
mayoria de ellos eran de estrato socioecondémico bajo. Uno de los aspectos
evaluados fue la relacion del cuidador con el enfermo, se encontré que el 63,5%
eran hijos de los pacientes y solo uno de ellos no tenia ningin grado de parentesco

con él. Ver tabla N° 5.

Tabla 5. Datos generales de los cuidadores.

DATOS GENERALES - CUIDADORES

Sexo % N

Femenino / Masculino 68/32 51/24
Estrato % N
1-2 50,7 38
3-4 42,7 32
5-6 6,7 5
Procedencia % N

Urbano / Rural 81,3/18,7 61/14
Actividad % N
Trabajador 62,7 a7
Pensionado 10,7 8
No Laboraba 26,7 20
Nivel Educativo % N
Universitario 36 27
Secundario 56 42
Primaria 8 6
Relacion % N
Hijo 65,3 49
Cényuge 12 9
Otro Familiar 8 6
Hermano 6,7 5
Nieto 4 3
Padre / Madre 2,7 2
Cuidador (Sin parentesco) 1,3 1
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10.4 NIVEL DE SATISFACCION

La evaluacion subjetiva de los participantes sobre la satisfaccion general con la
atencion recibida por su familiar fue de 91.72 puntos en una escala medida de cero
a cien. El promedio de satisfaccion medido con la puntuacion de cada uno de los 21
items evaluados en el cuestionario CANHELP — Lite fue de 89.6 puntos. Ver tabla
N° 6

Tabla 6. Nivel de Satisfaccion.

NIVEL DE SATISFACCION Promedio DS Min - Max
Satisfaccion general 91,71 9,82 30-100
Promedio de satisfaccion 89,60 10,63 33,3 - 100

10.5 SATISFACCION CON CADA UNO DE LOS ITEMS DEL CUIDADO
EVALUADOS

Para cada uno de los items el entrevistado evaluaba que tan satisfecho estaba con
la atencion recibida en ese aspecto del cuidado por parte de médicos, enfermeras
y otros profesionales de la salud. El participante podia contestar en una escala de
uno a cinco segun el grado de satisfaccion, donde uno significaba “nada satisfecho”,
indicando que este aspecto del cuidado no cumpli6 con ninguna de sus
expectativas. En el otro extremo de la escala si seleccionaba el niamero cinco
“‘completamente satisfecho”, indicaba que este aspecto de la atencion cumplié o

supero sus expectativas.

En la tabla N° 7 se muestra el promedio de satisfaccion de cada uno de los items
evaluados con sus respectivas medidas de desviacion. El item que tuvo un mejor
promedio de puntaje en la escala de satisfaccion fue: “Los médicos le explicaron

las cosas relacionadas con la enfermedad de su familiar de forma clara y
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honesta”. El item con el que los participantes se sintieron menos satisfechos fue:
“Usted discutié con su familiar sobre los deseos de él acerca de su cuidado

en el futuro en caso de que él seaincapaz de tomar decisiones”.

Tabla 7. Promedio de Satisfaccion de cada item.

ITEM Prom. | DS |Min - Max
1 | Los médicos mostraron interés en su familiar. 4.32 |.840 1-5
2 Los r,netdlcos estuvieron disponibles cuando su familiar lo necesité (personal o 437 | 801 1-5
telefonicamente)
3 | Confia en los médicos que tratan a su familiar. 4.49 |.760 1-5
4 Los médicos, enfermeras y otros profesionales de la salud que tratan a su 462 | 652 1-5
familiar fueron compasivos y solidarios con él. ' ’
Los médicos, enfermeras y otros profesionales de la salud que tratan a su
5 - . L 4.66 |.622 1-5
familiar fueron compasivos y solidarios con usted.
6 Lo:s gxamenes reall.z.ados y los tratamientos ofrecidos para tratar los problemas 436 | 816 1-5
médicos de su familiar
7 Lps sintomas fisicos (por ejemplo, dolor, disnea, nauseas) de su familiar han 460 | 569 3.5
sido controlados adecuadamente.
Los problemas emocionales (Por ejemplo: depresion, ansiedad) de su familiar
8 . 4.36 |.848 1-5
han sido controlados adecuadamente.
9 Su familiar recibié ayuda con el cuidado personal (por ejemplo: bafarse, ir al 246 | 776 3.5

inodoro, vestirse, comer) cuando lo necesito.
10 | Su familiar recibié una buena atencion cuando usted no pudo estar con él. 456 |.721 1-5
Los profesionales de salud encargados trabajaron juntos como equipo para

11 . . 4.57 |.640 1-5
cuidar de su familiar.

12 Usted ha sido capaz de asumir los costos econdémicos relacionados con la 432 | 932 1-5
enfermedad de su familiar.

13 El amplente o el entorno en el cual se encuentra su familiar es calmado y 466 | 600 2.5
tranquilo.

14 El c,mdado y el tratamiento que recibié su familiar fue acorde con los deseos 449 | 794 1-5
de él.

15 Los médicos le explicaron las cosas relacionadas con la enfermedad de su 468 | 738 1-5

familiar de forma clara y honesta.

Usted recibié la misma informacién acerca de la condicion de salud de su
16 | familiar de todos los médicos y enfermeras que lo trataban (No hubo| 4.62 |.749 1-5
desacuerdos).
17 | Los médicos escucharon lo que usted tenia que decir. 457 |.738 1-5
Usted discutié con los médicos acerca de donde podria ser tratado su familiar
(En el hospital, en casa o en algun otro lugar) si él llegase a empeorar.

Usted discutié con los médicos sobre el uso de tecnologias que sostienen la
19 |vida (Por ejemplo: Reanimacion cardiopulmonar, ventilacion mecanica, | 4.22 |1.02 1-5
dialisis).
20 | Surol en la toma de decisiones con respecto a al cuidado médico de su familiar. | 4.65 |.625 2-5
Usted discutié con su familiar sobre los deseos de él acerca de su cuidado en

21 , . . 4,16 (1.01 1-5
el futuro en caso de que él sea incapaz de tomar decisiones.

18 4.28 |1.05 1-5
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10.6 IMPORTANCIA DE CADA UNO DE LOS ITEMS DEL CUIDADO
EVALUADOS

Tabla 8. Promedio de Importancia de cada item.

NIVEL DE IMPORTANCIA
ITEM Prom. | DS Min - Max
Los médicos mostraron interés en su familiar. 4.66 .553 3-5

Los médicos estuvieron disponibles cuando su familiar lo
> L 4.69 | .492 3-5
necesité (personal o telefbnicamente)

Confia en los médicos que tratan a su familiar. 481 | .392 4-5

AW DN |

Los médicos, enfermeras y otros profesionales de la salud que
. X . . 481 |.392 4-5
tratan a su familiar fueron compasivos y solidarios con él.

Los médicos, enfermeras y otros profesionales de la salud que

. X . 4.74 | .467 3-5
tratan a su familiar fueron compasivos y solidarios con usted.

Los examenes realizados y los tratamientos ofrecidos para

tratar los problemas médicos de su familiar 468 |.573 3-5

Los sintomas fisicos (por ejemplo, dolor, disnea, nauseas) de

7 - : 4,74 | .495 3-5
su familiar han sido controlados adecuadamente.
Los problemas emocionales (Por ejemplo: depresion, ansiedad)

8 - . 4.65 | .687 1-5
de su familiar han sido controlados adecuadamente.
Su familiar recibié ayuda con el cuidado personal (por ejemplo:

9 ~ o ) o 470 | .587 3-5
bafiarse, ir al inodoro, vestirse, comer) cuando lo necesito.

10 Su famllla( recibié una buena atencién cuando usted no pudo 476 | 460 3.5
estar con él.

11 Los_profesmnal_es de salud enpargados trabajaron juntos como 473 | a5 4.5
equipo para cuidar de su familiar.

12 Usted ha sido capaz de asumir los costos econémicos 456 | 825 1-5

relacionados con la enfermedad de su familiar.

13 El ambiente o el t_antorno en el cual se encuentra su familiar es 481 392 4-5
calmado y tranquilo.

El cuidado y el tratamiento que recibi6 su familiar fue acorde con

14 . 4.74 | .495 3-5
los deseos de él.

15 Los médicos le expli_qaron las cosas relacionadas con la 289 | 310 4.5
enfermedad de su familiar de forma clara y honesta.
Usted recibi6é la misma informacién acerca de la condicién de

16 | salud de su familiar de todos los médicos y enfermeras que lo| 4.85 | .392 3-5
trataban (No hubo desacuerdos).

17 | Los médicos escucharon lo que usted tenia que decir. 4,82 |.382 4-5
Usted discutié con los médicos acerca de doénde podria ser

18 | tratado su familiar (En el hospital, en casa o en algtn otro lugar) | 4.29 1.2 1-5

si él llegase a empeorar.

Usted discutié con los médicos sobre el uso de tecnologias que
19 | sostienen la vida (Por ejemplo: Reanimacion cardiopulmonar, | 4.37 1.1 1-5
ventilacibn mecénica, dialisis).

Su rol en la toma de decisiones con respecto a al cuidado

20 - . 4.74 571 2-5
médico de su familiar.
Usted discutié con su familiar sobre los deseos de él acerca de

21 [ su cuidado en el futuro en caso de que él sea incapaz de tomar| 4.41 | 1.09 1-5

decisiones.
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Ademas de puntuar la satisfaccion, en la version para el cuidador del cuestionario
CANHELP - Lite, se pregunta qué tan importante es ese aspecto del cuidado para
el entrevistado, calificando en una escala de uno a cinco, donde uno es sin
importancia y cinco es demasiado importante, obteniendo asi informacion adicional

sobre las expectativas de cuidado de los familiares de los pacientes.

Se encontro que el item que tuvo mayor promedio en la escala de importancia fue:
“Los médicos le explicaron las cosas relacionadas con la enfermedad de su
familiar de forma clara y honesta”. Por el contrario el item que en promedio los
participantes consideraron menos importante fue: “Usted discutié con los
médicos acercade donde podria ser tratado su familiar (En el hospital, en casa
o en algun otro lugar) si él llegase a empeorar”. En la tabla N° 7 se muestra el
promedio de importancia para cada uno de los items evaluados con sus respectivas

medidas de desviacion.

10.7 IMPORTANCIA Y SATISFACCION AGRUPADA POR ASPECTOS DEL
CUIDADO

Los items evaluados por el participante se pueden agrupar en cinco aspectos del
cuidado evaluados: la relacion con los médicos y enfermeras, las caracteristicas del
staff que trata al paciente, el manejo de la enfermedad, la comunicacion y la

interaccidn de los familiares y cuidadores en el manejo del enfermo terminal.

Se realizé un analisis de los promedios de satisfaccion e importancia de cada uno
de estos aspectos, encontrando que las caracteristicas de los médicos,
enfermeras y demas personal de salud involucrado en el manejo del paciente,
fue el aspecto que los entrevistados percibian como mas importante y a su vez fue

el que tuvo un mejor promedio de satisfaccion. El aspecto del cuidado que los
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cuidadores percibieron como menos importante y a su vez con el que menos
estuvieron satisfechos fue la interaccién en el manejo del paciente. En la tabla N°
9 se muestran las medidas de tendencia central y de desviacion para cada uno de

los aspectos del cuidado evaluados tanto en importancia como en satisfaccion.

Tabla 9. Promedio de importancia y de satisfaccion agrupado por aspectos del cuidado

ASPECTOS DEL CUIDADO Prom. DS Min - Max
< Relacién con los médicos 4.72 392 33-5
LZ) Caracteristicas del Staff 4.78 .396 35-5
< .
£ [Manejo de la enfermedad 4.71 404 32.5
8 Comunicacion 4.72 443 32.5
=
— |Interaccion en el manejo 4,51 .785 2.5
= |Relacion con los médicos 4.39 707 1-5
O
O |[Caracteristicas del Staff 4.64 .606 1-5
)
; Manejo de la enfermedad 4.48 525 22.5
= |Comunicacion 4.54 .670 1-5
<
9 linteraccion en el manejo 4.34 .698 2.5

10.8 RENDIMIENTO DEL INSTRUMENTO CANHELP-LITE

El método usado para medir la confiabilidad del instrumento fue el alfa de Cronbach,
un modelo de consistencia interna basado en el promedio de las correlaciones entre
los items. Lo deseable para crear una escala fiable es que los items estén muy
relacionados entre si. Cuanto mas proximo esté el alfa de Cronbach a 1, mas
consistentes seran los items entre si. Como criterio general George y Mallery
sugieren que un coeficiente alfa mayor a 0.9 es excelente, mayor a 0.8 es bueno,
mayor a 0.7 es aceptable, mayor a 0.6 es cuestionable, mayor a 0.5 es pobre y

menor de 0.5 es inaceptable?:.

23 CORTINA JM. What is coefficient alpha? An examination of theory and applications. J Appl
Psychol. 1993;78(1):98-104.

42



ALFA DE CRONBACH

Nosotros encontramos coeficientes alfa mayores a 0.9 para todos los items
evaluados, con un valor promedio de alfa de Cronbach total de 0.945, lo que se
considera excelente. Igualmente obtuvimos una correlacion item-test y una
significancia positiva para cada uno de los parametros evaluados en el cuestionario

como se muestra en la tabla N° 10.

Tabla 10. Valores de consistencia interna del cuestionario CANHELP-Lite

CONSISTENCIA INTERNA
ftem Significancia (i:orrelacmn Alfa de Cronbach
tem - Test

1 + 0.58 0.943

2 + 0.55 0.944

3 + 0.65 0.943

4 + 0.50 0.944

5 + 0.49 0.944

6 + 0.60 0.943

7 + 0.71 0.942

> 8 + 0.58 0.943
) 9 + 0.55 0.943
S 10 + 0.56 0.944
< 11 + 0.69 0.942
%) 12 + 0.29 0.945
o 13 + 0.48 0.944
v 14 + 0.67 0.943
15 + 0.48 0.944

16 + 0.61 0.943

17 + 0.65 0.943

18 + 0.54 0.944

19 + 0.68 0.942

20 + 0.69 0.942

21 + 0.48 0.944

TOTAL DE LA ESCALA 0.945

Cuando se realiz6 el analisis de consistencia interna agrupado por los cinco
aspectos del cuidado evaluados, el indice de Cronbach total fue de 0.866, aunque
disminuyé comparado con el andlisis por items individuales sigue considerandose
bueno. Ver tabla N° 11
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Tabla 11. Valores de consistencia interna del cuestionario CANHELP-Lite agrupado por aspectos

del cuidado.
CONSISTENCIA INTERNA
Aspecto del cuidado Significancia Ci?t%rr;e!a}lgég? Alfa de Cronbach

< |Relacion con los médicos + 0.606 0.860
:ZE) Caracteristicas del Staff + 0.604 0.860
£ [Manejo de la enfermedad + 0.697 0.851
é Comunicacion + 0.710 0.850
"~ |Interaccién en el manejo + 0.618 0.859
% Relacién con los médicos + 0.660 0.855
8 Caracteristicas del Staff + 0.554 0.865
E Manejo de la enfermedad + 0.760 0.845
é Comunicacion + 0.717 0.849
?|interaccién en el manejo + 0.813 0.839

TOTAL DE LA ESCALA 0.866

10.9 COEFICIENTE DE CORRELACION DE PEARSON

Se midié ademas el coeficiente de correlacién de Pearson para medir el grado de
relacion de las variables evaluadas. Este indice es una medida de dependencia
lineal entre dos 0 mas variables, puede tener valores positivos 0 negativos, si la
relacién es positiva significa que las variables se correlacionan directamente.?° En
nuestro estudio encontramos un coeficiente de relacion de Pearson de 0.856 en
importanciay de 0.898 en satisfaccion al evaluar los items agrupados en los cinco

aspectos del cuidado analizados, como se muestra en la tabla N° 12.
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Tabla 12. Coeficiente de correlacion de Pearson agrupado por aspectos del cuidado

Coeficiente de correlacién de Pearson
Importancia Satisfaccién
Promedio de covarianza inter item 0.1084 0.2383
Numero de items en la escala 5 S
Coeficiente de fiabilidad de la escala 0.856 0.898

10.10 ANALISIS BIVARIADO

Teniendo en cuenta que los resultados obtenidos de satisfaccion no tienen una
distribucién normal (Ver Figura 2), se analiz6 el coeficiente de correlacion de
Spearman para determinar si alguna de las variables clinicas y demogréficas del
paciente o de su cuidador estaba directamente relacionada con el grado de
satisfaccion general. Nosotros encontramos que ciertas variables influian de forma
positiva y otras de forma negativa, pero ninguna de ellas tuvo importancia

estadisticamente significativa como se muestra en la Tabla N° 13.

Figura 2. Distribucién del nivel de satisfaccion general.

O T T T

20 40 60 80 160
Nivel de Satisfaccion
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Tabla 13. Coeficiente de correlacion de Spearman para nivel de satisfaccién general.

VARIABLE Co SPEARMAN p
Estrato socioeconémico del cuidador -0.15 0.18
Nivel educativo del cuidador -0.021 0.85
Edad del Paciente 0.07 0.51
Relacién del cuidador con el paciente -0.28 0.78
Seguridad Social del paciente 0.13 0.89
Tipo de diagnéstico del paciente -0.87 0.38
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11.DISCUSION

Se desarrollé un estudio de corte transversal entre los familiares de pacientes en
plan de limitacion de esfuerzo terapéutico que ingresaban al protocolo de fin de vida
(cédigo lila) en las dos sedes del complejo médico Hospital Internacional de
Colombia, con el fin de aplicar una traduccion oficial al espafiol de la version para el
cuidador del cuestionario CANHELP-lite y de esta forma evaluar si las estrategias
empleadas por el grupo de dolor y cuidado paliativo de la institucion cumplen con
los objetivos propuestos y con las expectativas del paciente y su familia.

La poblacion de pacientes incluida en el estudio fue en promedio pacientes de la
tercera edad (70.53 afios) y hubo una similar proporciébn de pacientes con
diagndsticos oncoldgicos vs no oncoldgicos, lo que resalta la premisa de que no
solo los pacientes con neoplasias avanzadas son susceptibles de cuidado paliativo
al final de la vida y existe un amplio rango de patologias que se benefician de este

tipo especial de atencion. 24

El principal objetivo fue describir la satisfaccion y percepcion de los familiares de los
pacientes en protocolo de fin de vida e identificar los aspectos del cuidado con
mayor impacto positivo y negativo para poder optimizar la calidad de la atencion y

el manejo de estos pacientes.

En nuestro estudio se encontré un nivel de satisfaccion general de 91.72 y un
promedio de satisfaccion medido con el instrumento de 89.6, lo cual muestra una
muy buena correlacion y un excelente grado de satisfaccion de los familiares de

pacientes en etapa terminal con el cuidado recibido y la atencion prestada por parte

24 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Primer atlas mundial de las necesidades de cuidados
paliativos no atendidas. Centro de prensa. Disponible en:
http://www.who.int/mediacentre/news/releases/2014/palliative-care-20140128/es/
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del servicio de clinica de dolor y cuidado paliativo, similar a lo reportado en la
literatura por Heyland y colaboradores en sus diferentes estudios.

De acuerdo con lo encontrado en la publicacion original del estudio de validacion
del cuestionario CANHELP - Lite realizado en Canadé con una muestra de 361
pacientes y 193 familiares de pacientes en etapa terminal®®, en nuestro estudio
todos los items evaluados puntuaron en promedio por encima de 4.2 al describir la
importancia de cada uno de ellos, lo que demuestra que todos los aspectos son
percibidos como relevantes en el momento de la atencion de pacientes al final de la
vida y deben ser tenidos en cuenta para garantizar las condiciones ideales para

ofrecerle una muerte digna al paciente.

Al evaluar cada uno de los items de forma individual, el que tuvo un mejor promedio
de puntaje en la escala de satisfaccion fue: “Los médicos le explicaron las cosas
relacionadas con la enfermedad de su familiar de forma clara y honesta”. Esto
demuestra que la comunicacion asertiva y una buena relacion médico — paciente —
familiar, influyen significativamente en el grado de satisfaccién y es uno de los
pilares fundamentales de la atencién de pacientes en etapa terminal.

El item con el que los participantes se sintieron menos satisfechos fue: “Usted
discutio con su familiar sobre los deseos de él acerca de su cuidado en el futuro en
caso de que él sea incapaz de tomar decisiones”. Probablemente por aspectos
culturales la muerte sigue siendo considerada un tema tabu en nuestro medio y
usualmente es un tema del cual se evita hablar. Hasta ahora se estan socializando
estrategias para que los pacientes participen de forma anticipada en la toma de
decisiones en el caso de encontrarse incapacitados o limitados para expresar su

posicion y proyectar sus preferencias con relacion al cuidado o atencion en salud, y

25 HEYLAND ET AL. The Development and Validation of a Shorter Version of the Canadian Health
Care Evaluation Project Questionnaire (CANHELP Lite): A Novel Tool to Measure Patient and Family
Satisfaction With End-of-Life Care. Journal of pain symptom management. 2013. Vol46 No. 289-297.
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es uno de los puntos que debe ser considerado como una oportunidad de mejora
en el manejo de esta poblacion.

Al realizar el analisis agrupado, el aspecto del cuidado que los participantes
consideraron mas importante y que a su vez tuvo un mejor promedio de satisfaccion
fue las caracteristicas de los médicos y las enfermeras, lo que pone en evidencia la
importancia de contar con un grupo de profesionales capacitados en cuidado
paliativo, respetuosos, empaticos e idoneos para poder brindar una atencion
humanizada y de calidad al final de la vida tal y como se describe en la Guia de
practica clinica para la atencion de pacientes en cuidado paliativo del Ministerio de

Salud y Proteccién social?®.

El aspecto del cuidado con el que los participantes se sintieron menos satisfechos
fue su interaccion en el manejo del paciente, por eso es de vital importancia romper
las barreras de comunicacidén que puedan existir y hacer participes a los familiares
en la toma de decisiones relacionadas con el manejo del enfermo para mejorar los

indices de satisfaccion general con respecto a las expectativas del cuidado.

Teniendo en cuenta que el cuestionario CANHELP lite fue desarrollado y validado
recientemente, la literatura publicada al respecto es escasa y los articulos
disponibles se centran en la evaluacion del instrumento y no en el resultado de
satisfaccion como tal, por lo que no es posible comparar los resultados de
satisfaccion de nuestro estudio con los realizados en Canada y Portugal.

En relacion con el analisis de consistencia interna encontramos un valor de alfa de
Cronbach de 0.945 para el total de la escala, resultados muy similares a los
reportados por Heyland y colaboradores en el estudio de validacion del cuestionario

26 MINISTERIO DE SALUD. Guia de préctica clinica para la atencion de pacientes en cuidado
paliativo (adopcion). Sistema general de seguridad social en salud — Colombia. Guia completa 2016.
Guia No 58. Disponible en: http://gpc.minsalud.gov.co/gpc_sites/Repositorio/Otros_conv/
GPC_paliativo/GPC_paliativo_completa.aspx
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CANHELP-Lite quienes describen valores de alfa de Cronbach de 0.68 a 0.932%" y
los reportados por Pereira y colaboradores en Portugal, en donde encontraron un

valor de alfa de Cronbach de 0.95 para el total de la escala?®.

No se encontrd ninguna asociacion estadisticamente significativa entre las variables
clinicas y demograficas analizadas con el grado de satisfaccion general por medio
del coeficiente de correlacion de Spearman, por lo que suponemos que este debe

estar influenciado por variables que no fueron analizadas en el estudio.

Una de las principales fortalezas de este trabajo es que la recoleccion de los datos
se realiz6 durante la atencion del paciente, lo cual disminuye significativamente el
sesgo de memoria y es uno de los puntos en los que se diferencia de las
publicaciones revisadas, en donde se realiz6 la aplicacion del cuestionario de forma

retrospectiva, después del fallecimiento del paciente.

El tamafio de la muestra recolectada es insuficiente para realizar la validacion del
estudio, sin embargo este no era el objetivo de nuestro trabajo de investigacion.
Teniendo en cuenta los datos recogidos se considera el cuestionario CANHELP —
Lite una herramienta util para medir satisfaccién en familiares de pacientes que se
encuentran en protocolo de fin de vida. Se debe realizar un estudio con un mayor
tamafio de muestra para poder realizar la validacion del instrumento adaptado en

nuestro medio.

2T HEYLAND ET AL. The Development and Validation of a Shorter Version of the Canadian Health
Care Evaluation Project Questionnaire (CANHELP Lite): A Novel Tool to Measure Patient and Family
Satisfaction With End-of-Life Care. Journal of pain symptom management. 2013. Vol46 No. 289-297.
28 PEREIRA A. ET AL. Cultural Adaptation and Validation of the Portuguese Version of the CANHELP
Lite Bereavement Questionnaire. Healthcare. 2020, 8, 27
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12.CONCLUSIONES

Después de aplicar el instrumento de recoleccion de datos a los participantes
del estudio se encontré un Promedio general de satisfaccién de 91.7, lo cual
muestra un excelente grado de satisfaccion de los familiares de pacientes en
protocolo de fin de vida atendidos en el complejo médico Hospital Internacional
de Colombia por el centro de alivio de dolor y cuidado paliativo, segun lo
estipulado en el protocolo de cédigo lila adoptado en la institucion.

El item que los participantes consideraron mas importante y a su vez el que
obtuvo el mejor promedio en la escala de satisfaccion fue: “Los médicos
le explicaron las cosas relacionadas con la enfermedad de su familiar de

forma clara y honesta”.

El factor con peor promedio y que por consiguiente influyé de forma negativa
en el puntaje de satisfaccion fue: “Usted discutié con su familiar sobre los
deseos de él acerca de su cuidado en el futuro en caso de que él sea

incapaz de tomar decisiones”.

Al realizar el analisis agrupado por aspectos del cuidado la interaccion de los
cuidadores en el manejo del paciente fue el que tuvo peores puntajes tanto
en importancia como en satisfaccion. Las caracteristicas de los médicos y las
enfermeras fue el aspecto del cuidado con mejores puntajes tanto en

importancia como en satisfaccion.
Al evaluar el rendimiento del cuestionario se encontré6 un valor de alfa de

Cronbach de 0.945, un coeficiente de correlacion de Pearson para medir

satisfaccion de 0.89 y para medir importancia de 0.85, lo que demuestra que los
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items evaluados estan bien correlacionados entre si y la escala tiene una muy

buena consistencia interna.

Segun el andlisis del coeficiente de correlacion de Spearman, ninguna de las
variables clinicas y demogréficas evaluadas de los pacientes y sus cuidadores
tuvo importancia estadisticamente significativa con el grado de satisfaccion
general, por lo que este debe estar influenciado por otros factores que no fueron

analizados en nuestro estudio.

Es factible realizar un estudio con un tamafio de muestra mayor para poder
validar la versién en espafiol del cuestionario CANHELP - Lite para el familiar,
como una herramienta util para medir satisfaccion en familiares de pacientes

gue se encuentran en protocolo de fin de vida.
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13.PLAN DE DIVULGACION DE DATOS

Los resultados del estudio fueron presentados en el marco del XXIX Simposio de
Anestesiologia y Reanimacion: Medicina perioperatoria “Mas alla de la valoracion y
uso de nuevas tecnologias”, organizado en conjunto por la Asociacion de Médicos
Residentes de Anestesiologia de la Universidad Industrial de Santander (ARA - UIS)
y la Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacion (SCARE), llevado a

cabo en el mes de noviembre de 2020. Ver Anexo N° 8.

El presente proyecto de investigacion sera enviado a la biblioteca de la Universidad
Industrial de Santander, para su disposicion segun reglamentacion y uso por parte
de la comunidad académica y cientifica, segun conveniencia. Ademas, se proyecta
su envio para publicacion en una revista de Anestesiologia de caracter nacional y/o

internacional.
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Anexo A. Protocolo cddigo lila. Centro de atencién para el alivio del dolor y cuidado paliativo HIC —

clinica de dolor y cuidado paliativo IC

(COPIA NO CONTROLADA)
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R FCv
CODIGO LILA version: 1 HMAGOT-08
PROCESO: MEDICO ASISTENCIAL Pagina 1 de 7

1. PROPOSITO

Orientar al personal médico asistencial y administrativo en las actividades necesarias que garanticen una
atencion integral y humanizada al paciente terminal y a su familia.

2. ALCANCE

Inicia con la identificacion del paciente hospitalizado con mal pronéstico y alta probabilidad de muerte en las
préximas horas o dias por parte del personal médico del HIC — ICV, con posterior activacion del codigo lila y
la ejecucion del mismo por parte del personal asistencial y administrativo, hasta el traslado del cuerpo a la
zona blanca.

3. DEFINICIONES

Cédigo Lila: Es un mecanismo institucional a través del cual se brinda cuidado humanizado al paciente con
alta probabilidad de muerte en las proximas horas o dias, y a su familia, favoreciendo un proceso de muerte
digna en el ambiente hospitalario, por parte del grupo asistencial y administrativo.

Confort: Es la expeniencia inmediata y holistica de fortalecerse gracias a la satisfaccion de las necesidades
de comodidad que son: alivio, tranquilidad.

Duelo: Es el proceso de adaptacion emocional que sigue a cualquier pérdida (pérdida de un empleo,
pérdida de un ser querido, pérdida de una relacién, etc.). Aungue convencionalmente se ha enfocado la
respuesta emocional de la pérdida, el duelo también tiene una dimensidn fisica, cognitiva, filosdfica y de la
conducta que es vital en el comportamiento humano.

Fase Agénica: Es aquella en la que el proceso de morir se ha establecido claramente y la muerte se espera
en un tiempo muy corto. Representa el momento mas critico de los cuidados por las cargas emocionales
que conlleva

Muerte: Cese definitivo e irreversible de las funciones vitales auténomas, cerebrales, cardio-respiratorias y
de oxigenacion viscero-tisulares, con pérdida de la relacion sujeto-mundo circundante y de su condicion de
ente humano de existencia visible.

Paciente terminal: Paciente con una enfermedad aguda o cronica avanzada, progresiva, incurable que no
responde a ningdn tratamiento médico. En esta categoria de su definicion se incluye al paciente incurable e
imeversible.

Sedacion paliativa: Es la administracion de medicamentos para lograr el alivio inalcanzable con otras

medidas, de un sufrimiento fisico y psicologico, mediante la disminucién profunda de la conciencia, en un
paciente cuya muerte es inminente y con su consentimiento explicito o implicito delegado.

4. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

OBJETIVO
Garantizar una muerte digna y humana al paciente en estado terminal y acompafiamiento a su familia y/o
allegados.
Elaborado por. Enfermera Centro de atencion para el alivio del Aprobado por: Grupo primario Centro de atencion para el alivio
dolor y cuidado paliativo HIC- Enfermera clinica de dolor y del dolor y cuidado paliativo HIC- Clinica de dolor y cuidado
cuidado paliativo IC paliativo IC
Revisado por: Grupo primario Centro de atencion para el alivio .
del dolor y cuidado paliativo HIC- Clinica de dolor y cuidado Fecha de Aprobacion: 2018-11-27
paliativo IC

Todos los derechos reservados. FCV y FCV Zona Franca 5.A.5

58



COPI NO CONTEOLADA

CcODIGO LILA

FCV
-MAG07-08

Version: 1

PROCESO: MEDICO ASISTENCIAL

Pagina 2 de 7

(" RECURSOS
Recurso Material

Tarjeta de identificacion codigo lila.

Recurso Humano

+ Médico General, Médico tratante y/o especialista.

Personal de enfermeria.

Auxiliar de apoyo administrativo.

Agente de Experiencia del Paciente (Piso)
Psicologo

Grupo de apoyo clinica de dolor y cuidado paliativo.

Camillero
Auxiliar de servicios generales de tumo.
Servicio de Vigilancia

.  FUNCIONES DEL EQUIPO DE SALUD

A continuacién, se muestra de manera resumida las actividades a realizar por el equipo de salud, antes,
durante la atencion de pacientes con activacion de codigo lila.

Resumen de la rota de atencidn pacient= en cddio lila,

Experiencia
al paciente

Enfermera

Médico ratante asistencial

/ ! P 1) Loby HICy recepsian IC b
mfag'eﬁ'ﬁ;;&g"wre “acbivec o del codigo bis.
de in dé vida

Evalua =l mal
prongatco del pesients
Contacts & la famiia i al

Salicta intsconsulia A ura que s coloque el
b e 1 ; pacionie s aneLenba

“Irorma o wgilancia,

Auxiliar Médico clinica Enfermera clinica
Administrativa de dolor de dolor

| [ Omammiermee | (syresicn e
Realza imimies de el dalor i silomas

Tersfuraein Py It 6 siatae e anskyisia

conlrolada por pasienia
Explica 8 |8 Bimika |8 ¥ sedaiin oenadss

Informa a las diematas
adies Reanentaciin de esuezos

Brindn sducacidn a la familia.

porglinia de dolar rétula cie Ident: azién del f )

 cuidads palative. hdiga lia

Informs = |a suxiiar de apoyo
Ldmini strative ¥ experient ia
al pacients de Iz aetvacion o

Irfzoma 8 la snfermears
del senicia v
activa =i ¢ dmigo .

Apoym a b famila en la
consecucion de ayuda
esparitual ¥

\“Wb""’ /. bamites sdministatves

requeridos.

interconsultas tempduticos  nezesda
adzs. cle sedactfn petissa. Parikipa en [ malzacién oel
Flan de cuidacos de ermermeria

par =l maneio del

Realza ssguimieric
deatar i =l confort

&l patients.

|

Médico General, Médico tratante y/o especialista de turno

» Mediante la valoracion determina el mal pronostico a corto plazo del paciente, informa a la enfermera el
plan de manejo y solicita interconsulta por clinica del dolor y cuidado paliativo.

Elaborado por: Enfermera Centro de atencion para f alivio del
dolor y cuidado paliativo HIC- Enfermera clinica de dolor y
cuigado paliativo IC

Aprobado por: Grupo primario Centro de atencian para el alivio
del dolor y cuidado paliativa HIC- Clinica de dolor y cuidado
paliativo IC

Revisado por: Grupo primario Centro de atencion para el alivio
del dolor y cuidado paliativo HIC- Clinica de dolor y cuidado
paliativo I1C

Fecha de Aprobacion: 2018-11-27
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e Activa el Cédigo Lila, el cual debe quedar registrado en el plan médico.

+ Ajusta manejo médico orientado a lograr el adecuado control de sintomas molestos de fin de vida.

» Solicita interconsulta por psicologia y/o psiquiatria para atencion al paciente y/ o familiar si lo requieren.

+ Informa a familia o cuidador el estado de salud del paciente y la conducta a seguir.

« Comprueba clinicamente el momento de la muerte e informa al familiar.

+ Diligencia el certificado de defuncion fisico y virtual.

Enfermera

Valora y realiza seguimiento del paciente en estado terminal, incluyendo necesidades fisicas,
espintuales y emocionales, informando al médico la evolucion del mismo.

Realiza y ejecuta el plan de cuidados de enfermeria orientado al confort y manejo de sintomas
del paciente terminal, garantiza la administracion oportuna de analgésicos y sedantes.

Ejecuta el plan de manejo médico previamente descrito en la historia clinica electronica.

Garantiza que se coloque el rotulo de identificacion cédigo lila en la puerta del cubiculo del
paciente.

Informa al Auxiliar de apoyo administrativo y al Agente de Experiencia del Paciente de la
activacion del cédigo lila.

Fomenta un ambiente tranquilo y de respeto en tormo al paciente y a la familia.

Gestiona con enfermera de camas la disponibilidad de habitacion individual para el paciente en
cadigo lila.

Permite acompafiamiento de familiares hasta 30 minutos después de fallecimiento de la
persona.

Auxiliar de enfermeria

+ Promueve el silencio y respeto en la unidad.

+ Favorece la privacidad del paciente y su familia.

+ |dentifica en el paciente y la familia necesidades no informadas al equipo y reporta a la enfermera.

* Después de fallecido el paciente, realiza el arreglo del cadaver segun protocolo institucional.

Elaborado por: Enfarmera Centro de atencién para ef alivio del
dolor y cuidado paliativo HIC- Enfermera clinica de dolor y
cuidado paliativo IC

Aprobado por: Grupo primario Centro de atencion para el alivio
del dolor y cuidado paliativo HIC- Clinica de dolor y cuidado
paliativo IC

Revisado por: Grupo primario Centro de afencion para el alivio
del dolor y cuidado paliativo HIC- Clinica de dolor y cuidado
paliativo IC

Fecha de Aprobacion: 2018-11-27
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Agente de Experiencia del Paciente

® Acude al servicio para verificar el nombre del paciente, si en el momento cuenta con familiares; de no
encontrarse los familiares, los contacta, de ser necesario lo realiza telefonicamente.

® Informa inmediatamente al personal del lobby del HIC - recepcion del ICV, la activacion del cadigo lila
con el fin de facilitar el acceso a los familiares del paciente.

® (Contacta a lider religioso seguin la religion o creencia que profese el paciente, previa solicitud de la
familia.

® Se comunica con la enfermera del servicio para que defina el nimero de acompafiantes que pueden
estar en la habitacion o cubiculo del paciente; si existe un ndmero mayor los acompafia a un espacio
fisico que permita su comodidad, mientras se coordina el ingreso a la habitacion del paciente.

® Cuando se presenta el R1 (codigo de fallecimiento de un paciente), identifica el familiar lider para
apoyo de las actividades administrativas de funerana, y le indica a la familia donde permanecer
mientras se realizan los respectivos tramites.

® Coordina con la enfermera del servicio los tiempos de permanencia de los familiares en el cubiculo o
habitacién antes del arreglo y traslado del cuerpo a zona blanca del HIC.

® Se acerca con maximo dos familiares al Oratorio del sétano 3 en el HIC o zona blanca en el ICV para
que realicen el reconocimiento del cuerpo en compafiia del guarda de seguridad y el representante
de la funeraria o entidad encargada del levantamiento del cuerpo, segin el caso.

® Realiza entrega del paquete de documentos (certificado de defuncidn, copias de documentos de
identidad del paciente y familiar, e historia clinica) a la persona encargada en patologia, a los familiares
y a la persona encargada de recoger el cuerpo.

® Acomparia al familiar lider para la firma del paz y salvo.

® Acomparia a los familiares a la salida del hospital.

Auxiliar de Apoyo Administrativo
+ Realiza tramites de facturacion respectivos para entrega y firma del paz y salvo.

+ Solicita de manera telefdnica las interconsultas a las diferentes especialidades segun se requiera.

Psicélogo

+« Valora a la familia y paciente en cédigo lila para dar el respectivo manejo del duelo y apoyo
emaocional, e informa a la enfermera la necesidad de intervencidn por parte de psiquiatria.

Elaborado por: Enfermera Centro de atencidn para ef alivio del Aprobado por: Grupoe primario Centro de atencidn para el alivio
dolor y cuidado paliativo HIC- Enfermera clinica de dolor y del dolor y cuidado paliativo HIC- Clinica de dolor y cuidado
cuidado paliativo IC paliativo IC
Revisado por: Grupo primario Centro de atencion para el alivio
de! dolor y cuidado paliativo HIC- Clinica de dolor y cuidado Fecha de Aprobacian: 2018-11-27
paliative IC
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Psiquiatra

+« \alora a la familia y paciente en codigo lila segun interconsulta solicitada y registra en la historia clinica
el plan médico a seguir.

Médico especialista Cuidado Paliative

+ Valora al paciente en codigo lila segun interconsulta solicitada.

+ Define plan de manejo orientado al control del dolor y sintomas molestos.

+« Evalda la necesidad de iniciar sedacion paliativa.

+ Explica a la familia la reorientacidn del tratamiento de fin de vida.

+ Realiza el plan de manejo correspondiente en la historia clinica electrénica.

+ Realiza sequimiento de paciente en codigo lila.

Enfermera Cuidado Paliativo
+ Valora y realiza seguimiento al paciente en estado terminal.
+ Brinda educacion a la familia sobre cuidados de fin de vida, y su inclusidon en el proceso del cuidado.

+ Instala analgesia por sistema de analgesia controlada por el paciente o sedacidn paliativa segin orden
médica.

+ Evalia la respuesta analgésica y de sintomas molestos al tratamiento instaurado.

+ Da recomendaciones a personal de enfermeria a cargo para optimizar el confort en el paciente en
cadigo lila.

+ Brinda apoyo al paciente y familia.

Guarda de Seguridad

+ Permite el acceso a familiares y/o cuidadores de manera organizada al servicio donde se encuentra el
paciente en codigo lila.

ll.  ACTIVIDADES DE ENFERMERIA AL FINAL DE LA VIDA
+ Establezca una relacion de empatia y respeto con el paciente y familiar.

« Evite el ensafiamiento terapéutico.

Elaborado por: Enfermera Centro de atencion para el alivio del Aprobado por: Grupo primario Centro de atencion para el alivio
dolor y cuidado paliativo HIC- Enfermera clinica de dolor y del dofor y cuidado paliativo HIC- Clinica de dolor y cuidado
cuidado paliativo IC paliativo IC
Revisado por: Grupo primario Centro de atencion para el alivio
del dolor y cuidado paliativo HIC- Clinica de dolor y cuidado Fecha de Aprobacion: 2018-11-27
paliativo IC
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+ Evite realizar punciones y canalizaciones innecesarias. (glucometrias, cambios de venopuncion)

+ Tome los signos vitales sin dejar monitoria continua. (excepto en la UCI, donde por protocolo debe
permanecer el monitor encendido).

+ Garantice un adecuado manejo del dolor y de los sintomas maolestos.
+ Realice hidratacion de la mucosa oral.

+ Mantenga los cuidados de la piel como: cambios posturales, hidratacién, acojinamiento de
prominencias 6seas y disminucion de la friccion y cizallamiento.

+ Brinde cuidados basicos de higiene.

+ Favorezca un ambiente agradable en tormno al paciente.

+ ldentifique al familiar lider para brindar educacidn e indicaciones.
+ Respete la identidad cultural y religiosa de paciente y la familia.

+ Brnde apoyo emocional al paciente y familiares.

Camillero

® Una vez informado por radio, el camillero traslada el paciente a la zona blanca.

Auxiliar de Servicios Generales
+ Realiza aseo terminal de la unidad después del traslado del paciente a la zona blanca.
+ Entrega elementos personales del paciente y/o familia que hayan quedado en la unidad a la

enfermera y auxiliar de enfermeria responsables del paciente, guienes a su vez los entregan al
Agente de Expernencia del Paciente.
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Anexo B. Instrumento de recoleccién de datos

CUESTIONARIO CANHELP - LITE (VERSION PARA EL FAMILIAR)
TRADUCCION OFICIAL AL ESPANOL

PROYECTO DE EVALUACION DE ATENCION
EN SALUD CANADIENSE (CANHELP) - LITE

Cuestionario individualizado para el cuidador

Fecha:

Nombre del paciente: Edad: ___ Sexo:__
Diagnostico principal: Oncolégico: SI___ NO___
Lugar de Hospitalizacién: HIC: __  HIC-IC [FCV): ___ Régimen Salud:

Médico tratante:

INSTRUCCIONES:

Estamos interesados en mejorar la atencidn que brindamos a nuestros pacientes y por lo tanto nos
gustaria escuchar sus opiniones sobre los cuidados que estéa recibiendo su familiar.

El siguiente cuestionario se centra en los elementos que se consideran importantes en términos de
calidad de la atencidn para personas con enfermedades graves y potencialmente mortales.

Cada pregunta aborda un aspecto diferente del cuidado. Primero se le preguntard que tan
importante es ese aspecto del cuidado para usted. Por favor califique en una escalade 1 a 5, si por
ejemplo elige el numero 1 "Sin importancia”, estara indicando que este aspecto del cuidado es uno
de los menos importantes para usted. En el otro extremo de la escala, si selecciona el # 5
“Demasiado Importante”, indicara que en su opinidn este es uno de los aspectos mas importantes
del cuidado.

Después, le preguntaremos qué tan satisfecho estd con la atencidn recibida por usted y sus
familiares en ese aspecto particular del cuidado por parte de médicos, enfermeras y otros
profesionales de la salud. Por favor califique en una escala de 1 a 5, si por ejemplo elige el nimero
1 "Nada satisfecho”, estara indicando que este aspecto del cuidado no cumplié con ninguna de sus
expectativas. En el otro extremo de la escala, si selecciona el ndmero 5 "Completamente
Satisfecho”, indicara que este aspecto de la atencién cumplié o superd sus expectativas.

Las respuestas que proporcione se utilizardn para generar un informe que identifique las cosas que
usted considera mas importantes y las cosas con las que esta menos satisfecho. Esta informacidn
ayudara al equipo de atencion medica a trabajar con usted para brindar una atencidon de mejor
calidad a su familiar.

iLas respuestas completamente honestas son las mas utiles!

Por favor califique en una escala de 0 a 100 (Siendo 100 la puntuacién mas alta) su nivel general de
satisfaccidn con la atencidn recibida hasta el momentao:

NIVEL GENERAL DE SATISFACCION:

FUNDAGION CAHDIOVASCULAR
DE COLUMBIR
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
VERSION APRCAADA

019

FECHA
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RELACION CON LOS MEDICOS
1 |Los médicos mostraron interés en su familiar.
3 Los médicos estuvieron disponibles cuando su familiar lo necesitd (personal o
telefénicamente).
3 |Confia enlos médicos que tratan asu familiar.

CARACTERISTICAS DE LOS MEDICOS Y LAS ENFERMERAS

Los médicos, enfermeras y otros profesionales de la salud que tratan a su familiar fueron

4 .
compasives y solidarios con él.

5 Los médicos, enfermeras y otros profesionales de la salud que tratan a su familiar fueron
compasives y solidarios con usted.

MANEJO DE LA ENFERMEDAD

6 Los exdmenes realizados y los tratamientos ofrecidos para tratar los problemas médicos de
su familiar.

7 Los sintomas fisicos (por ejemplo, dolor, disnea, nauseas) de su familiar han sido
controlados adecuadamente.

8 Los problemas emocionales (Por ejemplo: depresidn, ansiedad) de su familiar han sido
controlados adecuadamente.

9 Su familiar recibid ayuda con el cuidado personal (por ejemplo: bafarse, ir al inodoro,
vestirse, comer) cuando lo necesitd.

10 |Su familiar recibicé una buena atencién cuando usted no pudo estar con él.

1 Los profesionales de salud encargados trabajaron juntos como equipo para cuidar de su
familiar.

12 Usted ha sido capaz de asumir los costos econdmicos relacionados con la enfermedad de su
familiar.

13 |El ambiente o el entorno en el cual se encuentra su familiar es calmado y tranguilo.

14 |El cuidadoy el tratamiento que recibid su familiar fue acorde con los deseos de él.

COMUNICACION Y TOMA DE DESICIONES

15 Los médicos le explicaron las cosas relacionadas con la enfermedad de su familiar de forma
claray honesta.

16 Usted recibid la misma informacion acerca de la condicidn de salud de su familiar de todos
los médicos y enfermeras que lo trataban (No hubo desacuerdos).

17 |Los médicos escucharon lo que usted tenia que decir.

18 Usted discutid con los médicos acerca de dénde podria ser tratado su familiar (En el

hospital, en casa o en algun otro lugar) si él llegase a empeorar.

SU INTERACCION EN EL MANEJO

19

Usted discutid con los médicos sobre el uso de tecnologias que sostienen la vida (Por
ejemplo: Reanimacidn cardiopulmonar, ventilacién mecanica, didlisis).

20

Su rol en la toma de decisiones con respecto a al cuidado médico de su familiar.

21

Usted discutid con su familiar sobre los deseos de €l acerca de su cuidado en el futuro en
caso de que él seaincapaz de tomar decisiones.
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Anexo C. Consentimiento Informado

Versidn 4. Julio de 2019

CONSENTIMIENTO INFORMADO

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER - FACULTAD DE SALUD
PROGRAMA DE ESPECIALIZACION EN ANESTESIOLOGIA Y REANIMACION

Apreciado Sefior(a):

Queremos invitarlo a usted y a su grupo familiar implicado en el manejo del paciente a
participar voluntariamente en el estudio titulado “Satisfaccién y percepcidn de familiares de pacientes en protocolo de
fin de vida (cédigo lila) segtin cuestionario CANHELP-LITE”, para lo cual solicitamos su autorizacidn.

Este documento contiene la informacion necesaria para que usted, como cuidador principal, y sus familiares puedan
decidir libremente si desean o no participar en el estudio.

A continuacidn lo invitamos a leer el documento cuidadosamente y posterior a ello, tiene el derecho a hacer todas las
preguntas que estime convenientes antes de informarnos su decisidn.

JUSTIFICACION Y OBIETIVOS:

El centro de atencion para el alivio del dolor y cuidado paliativo del Hospital Internacional de Colombia desarrollé un
protocolo para pacientes en fin de vida, el cédigo lila, con el objetivo de organizar la respuesta del grupo clinico y
administrativo ante el duelo, garantizando un cuidado humanizado en las ultimas horas de vida de los pacientes, periodo
donde la atencién en salud se centra en el alivio sintomatico, el confort, el respeto y el acompafiamiento a los pacientes
agonicos y a su nucleo familiar.

Teniendo en cuenta que la satisfaccién frente al manejo médico es susceptible de intervencién y es considerada una
variable importante en los procesos de calidad, se desarrollé un estudio de corte transversal para evaluar la percepcién y
la satisfaccién de la familia de los pacientes terminales en cédigo lila.

PROCEDIMIENTO DEL TRABAJO:

Se reclutard a los familiares de pacientes que se encuentren actualmente en cédigo lila y en seguimiento por el servicio
de dolor y cuidado paliativo, a quienes se les entregara una versién traducida del cuestionario CANHELP-LITE, para que lo
respondan en grupo, de forma auto administrada, teniendo en cuenta la opinién de todo el nticleo familiar implicado en
el cuidado del enfermo.

Debido a la naturaleza de este proyecto, se ha determinado que es una investigacién de riesgo minimo para los
participantes, y el beneficio que se obtiene es la retroalimentacion y evaluacion de las estrategias empleadas en el codigo
lila, para poder identificar los puntos clave y de esta forma mejorar la atencién integral de este grupo de pacientes.

El desarrollo de la investigacidn no supone ningtn dafio para el paciente o su familia ya que la intervencién a realizar no
cambiara las decisiones clinicas por parte del grupo tratante. Se incluiran todos los pacientes que cumplan los criterios de
inclusién. Ningun participante serd discriminado, ni recibird ningun tipo de compensacidén.

TRATAMIENTO DE DATOS:

La confidencialidad de la informacién y datos que serdn recolectados en el presente proyecto de investigacién se
garantizara manejando los mimos bajo los lineamientos estipulados en la Ley Estatutaria 1581 de 2012 y la Resolucion de
Rectoria 1227 de 2013 de la Universidad Industrial de Santander.
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Una he leido estos lineamientos, al respecto, expongo que:

He sido informado/a sobre el estudio a desarrollar y las sus objetivos. He sido también informado/a en forma previa a la
aplicacidn, que mi participacion en el estudio no involucra un costo econémico alguno que yo deba solventar.

Junto a ello he recibido una explicacién satisfactoria sobre el propésito de la actividad, asi como de los beneficios que se
espera obtener. Estoy en pleno conocimiento que la informacién obtenida con la actividad en la cual participaré, sera
absolutamente confidencial, y que no aparecera mi nombre ni mis datos personales en libros, revistas y otros medios de
publicidad derivadas de la investigacion ya descrita.

Sé que la decisién de participar en esta investigacién es absolutamente voluntaria. Si no deseo participar en ella o, una
vez iniciada la investigacion, no deseo proseguir colaborando, puedo retirarme de la misma sin problemas. En ambos
casos, se me asegura que mi negativa no implicara ninguna consecuencia deletérea para mi.

Adicionalmente el investigador responsable, Dr. Jairo Estupifian Duque, email: jairostdk@gmail.com, cel: 3102522479,
manifiesta su voluntad en orden de aclarar cualquier duda que me surja sobre mi participacién en la actividad realizada.

He leido el documento, entiendo las declaraciones contenidas en él y la necesidad de hacer constar mi consentimiento,
para lo cual lo firmo libre y voluntariamente, recibiendo en el acto copia de este documento ya firmado.

Yo, con cédula de ciudadania , expedida en de
nacionalidad , mayor de edad, con domicilio en , consiento en participar en la
investigacién denominada: Satisfaccién y percepcidn de familiares de pacientes en protocolo de fin de vida (cédigo lila)
segun cuestionario CANHELP-LITE, y autorizo al investigador responsable del proyecto y/o a quienes el designe como sus
colaboradores directos, y cuya identidad consta al pie del presente documento, para realizar los procedimientos
requeridos por el proyecto de investigacién descrito.

Si tiene alguna duda referente a los aspectos éticos inherentes al presente estudio, puede comunicarse con el Comité de
Etica en Investigacién Cientifica de la Universidad Industrial de Santander (Cra. 32, 29-31, Edificio 3, oficina 304 B,
teléfono 6344000, extension 3202. Correo electrénico: comitedetica@uis.edu.co), o con la presidenta del comité de ética
en investigacién de la FCV, Dra. Elsa Maria Serpa, Teléfono PBX: 6797470 Ext: 2143 - Cel: 3003237062, cuya funcidn es
velar por el cumplimiento de los aspectos éticos en la investigacion e investigar situaciones de mala practica.

Fecha: / / Hora:

Firma de la persona que consiente:

Investigador responsable:

Nombre: Firma:
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Anexo D. Aprobacién comité de ética - CIENCI UIS

4110
Bucaramanga,

Estudiante

JAIRO ESTUPINAN DUQUE

Investigador principal

Especializacion en Anestesiologia y Reanimacién
Escuela de Medicina

Facultad de Salud

Universidad Industrial de Santander

Presente

Asunto: Aval Comité de Ftica proyecto, “Satisfaccién y percepcién de familiares de pacientes en
protocolo de fin de vida (codigo lila) segin cuestionario CANHELP-LITE”.

Cordial Saludo. El Comité de Etica en Investigacién Cientifica de la Universidad Industrial de
Santander (CEINCI-UIS) en reunion realizada del dia 22 de marzo de 2019, segin consta en el Acta
N® 05, evalué los ajustes realizados al proyecto del asunto y al respecto conceptiia:

En consideracién a que el proyecto cumple con todos los requerimientos del CEINCI-UIS, el
Comité acuerda por consenso, APROBAR el documento en digital y el consentimiento informado
en su Ultima version.

Se recomienda emplear las estrategias que considere necesario, para verificar que el
consentimiento informado ha sido comprendido por los participantes. De otra parte, adoptar los
mecanismos necesarios para garantizar la confidencialidad de la informacién recabada. Todo ello
amparado en lo reglamentado en la Ley Estatutaria 1581 de 2012 del Congreso de la Reptiblica de
Colombia, por la cual se dictan disposiciones para la proteccién de datos personales, en la
Resolucion de Rectorfa 1227 del 22 de agosto de 2013, sobre el tratamiento de datos personales.
Ademas, recomendamos tener presente los criterios y procedimientos establecidos por el Hospital
Internacional de Colombia para el acceso a la informacién consignada en las historias clinicas de los
pacientes. lgualmente realizar los tramites necesarios en las instituciones para acceder a la
informacién y a los participantes. Finalmente, socializar los resultados generados en este proyecto
en las instancias correspondientes.

Se solicita que se remita al correo del Comité, informacién de las siguientes circunstancias, cuando
lleguen a ocurrir:

- Reporte de mala practica cientifica por parte de cualquier miembro del equipo investigador.

- Notificacién previa de las modificaciones realizadas al protocolo.

- Reporte de cualquier eventualidad que usted considera deba conocer el CEINCI-UIS.

- Informe de avance sobre los aspectos éticos seglin guia e instructivo anexo. Este informe
debe enviarse a la mitad del desarrollo de la investigacion y al finalizar la misma segin el
cronograma establecido en el Formato FIN 65.

Elaboro César Hastamorir, revisé Francisco Espinel y aprobé José Luis Osma Rueda.

69



o e A
SPASTEACH N CAMTBR

CEINCI

4110
- Elinforme debe ser enviado al correo: ceinci.seguimientos@uis.edu.co

En el momento del seguimiento se verificara el cumplimiento de las consideraciones éticas.

En nombre del CEINCI-UIS le ofrecemos el apoyo que usted considere necesario, para la
aplicacion y salvaguarda de los asuntos éticos durante la investigacién.

Atentamente,

Presidente
CEINCI- UIS

etario Técnico Cientifico
CEINCI- UIS

Copia: Profesor Omar Fernando Gomezese Ribero (Departamento de Cirugfa), director del
trabajo de investigacion.

Profesor Héctor Julio Meléndez Florez (Departamento de Cirugia), co-director del trabajo de
investigacion.

Doctor Rafael Serrano, coordinador de la Especializacién en Anestesiologia y Reanimacién.

Archivo Comité de Etica en Investigacion Cientifica.

Elaboré César Hastamorir, revisé Francisco Espinel y aprobé José Luis Osma Rueda.

70



Anexo E. Aprobacion comité de ética FCV

Floridablanca, 16 de agosto de 2019

Doctor: ;
JAIRO ESTUPINAN DUQUE
Investigador Principal

Ref: Estudio: “Satisfaccién y percepcion de familiares de pacientes en protocolo de fin de vida
(cddigo lila) segun cuestionario CANHELP-LITE”.

Rad: CEI-2019-00320
Apreciado Dr.

Para su informacién y fines pertinentes le estamos trascribiendo la parte correspondiente al acta No.
482, reunion de fecha 13 de agosto de 2019:

“El Comité de Etica en Investigacién — CEl de la Fundacién Cardiovascular de Colombia revisa el
documento y anexos con las correcciones requeridas en acta 474 de 23abr2019, por lo anterior:

El CEI define aprobar la ejecucion del protocolo versién 3.0 agosto2019, con titulo de la referencia,
cuyo objetivo general es “Describir la satisfaccién y percepcién de los familiares de los pacientes que
ingresan al protocolo de fin de vida (Cédigo LILA) en el complejo médico Hospital Internacional de
Colombia segin el cuestionario CANHELP-LITE". De igual forma, el CEl da aval a las hoja de vida del
Investigador Principal, Jairo Estupifian Duque.

El CEl aprueba el uso de los anexos presentados y relacionados:
v Protocolo CODIGO LILA. Versién 1 (I-MAB07-08) FCV. (copia no controlada).
¥ Instrumento de recoleccién de datos cuestionario CANHELP LITE — traduccién oficial
v" Consentimiento Informado Versién 4. julio 2019

El CEl solicita acogerse a todo lo dispuesto en el Manual o Guia Operativa del CEl, lltima versién
2018, que se podra consultar en la pagina de calidad de la FCV. Asi mismo, se solicita notificar
minimo un informe de avance y el respectivo informe final del estudio de la referencia a este comité.

A su vez, el CEl recuerda que toda informacion o datos recolectados no podra salir de la institucion
FCV, si se requiere para posteriores estudios, debera ser aprobada por este comité y toda publicacion
que surja o se plantee y este relacionada al estudio de la referencia, debe solicitar revisiéon y
aprobacion a este comité para su pertinente publicacién.

Solicitado y sometido a consideracién por el Dr. Jairo Estupifidn Duque, Investigador Principal. 05
agosto de 2019. Presentado por la Dra. Elsa Maria Serpa

Nota: Se inhabilitan en la decisién del tema, el Dr. Omar Gomezese, por ser Director del Proyecto. Se
declara que no hubo conflicto de intereses con la revisién de este sometimiento”.

A la reunién asistieron:

e Dra. Elsa Maria Serpa Isaza: Miembro versado, Presidente. Médica Cirujana Especialista
en Adm. Servicios de Salud, Magister en Gerencia de Negocios MBA.

Cal'e 195A No. 23 - =8
Uih. £ Bosq 1 anea, Samander
Tewlor 5775 ! +57 7 6266767

Emait: info@fcv.org www.fcv.org
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e Dr. Mauricio Ariel Orozco-Levi: Miembro versado, VicePresidente. Médico Cirujano,
Doctorado en Medicina, Especialista en Neumologia, Liderazgo Educativo y Clinico en
Instituciones Médicas.

¢ Dra. Diana lvonne Cafién Gémez: Miembro versado, Médica Cirujana, Especialista en
Medicina Interna, Especialista en Cardiologia.

¢ Dr. Omar Fernando Gomezese Ribero: Miembro versado, Médico Cirujano, Especialista
en Anestesiologia y Reanimacion. Especialista en Dolor y Cuidado Paliativo. Magister
en Terapia de Conducta.

e Dr. Mario Javier Forero Manzano: Miembro versado, Ponente. Médico Cirujano, Pediatra,
Neumélogo Pediatra, Especialista en Epidemiologia. Ponente.
« Enfermera. Angélica Maria Estupifian Tovar: Miembro versado, Ponente y Auditora de

seguimiento del Comité de Etica. Enfermera Profesional, Especialista en Gerencia de la
Calidad y Auditoria en Salud.

¢ Dr. Anderson Bermon Angarita: Miembro versado, Ponente. Médico Cirujano, Master en
Epidemiologia.

e Sr. Jaime Rueda Prada: Miembro no versado, Representante de la Comunidad. Técnico
en Procesos de Supervision.

Datos Generales de Identificacion del Comité de Etica en Investigacion — CEl de la Fundacién
Cardiovascular de Colombia:

e Centro Avalado: Fundacién Cardiovascular de Colombia- Instituto del Corazén
Floridablanca.

o Nombre completo del Comité: Comité de Etica en Investigaciéon — CEl de la Fundacion

Cardiovascular de Colombia.

Direccion: Carrera 5 # 6-33, Centro Tecnolégico Empresarial.

Ciudad: Floridablanca-Santander, Colombia.

Teléfono: PBX: 6796470 Ext. 4320

Fax: 6796480

Numero de miembros del CEl: Diez (10).

Numero de miembros para que haya quérum: Seis (6).

Cordialmente,

ELSA MARIA SESERIEXZA, M.D.
Presidente Comité de Etica en Investigacién — CEI
de la Fundacién Cardiovascular de Colombia

Elabord Oscar G

www.fcv.org
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Anexo F. Cronograma De Actividades

Actividad Inicia Fin Resultados
Mes Mes

Formulacién pregunta de investigacion 01 03 peﬁmqon_@e la propuesta de
investigacion

Revision Estado del arte 01 04 | Realizacion del Pre proyecto

Presentacion Pre-Proyecto 04 05 Aprobacion por comité asesor de
Posgrado

Elaboracién Proyecto 05 08 Pres'e,ntamon final del protocolo por el
comité de postgrado

Presentacion Comité de Posgrado 09 10 Aprqbgcmn final del protocolo por el
comité de posgrado

Presentacion Comité de Etica - UIS 10 11 Pre§gnta0|on del protocolo al comité
de Etica UIS

Realizacion de Correcciones 11 12 Nueva'p,reser]tgmon con correcciones
al comité de Etica UIS

Aprobacion Comité de Etica - UIS 12 16 Apro_b,amoq f_mal del protocolo por el
comité de Etica UIS

Presentacion Comité técnico cientifico 16 17 Aprobacién final del protocolo por el

de la FCV comité técnico cientifico de la FCV

Presentacion Comité de Etica - FCV 17 18 Pre;e_ntauon del protocolo al comite
de Etica — FCV

Realizacion de Correcciones 18 19 Nueva_p,r eseqtamon con correcciones
al comité de Etica — FCV

L o c Aprobacién final del protocolo por el
Aprobacion Comité de Etica - FCV 19 20 comité de Etica - ECV

A partir de aprobacion

Realizacion trabajo de Campo 20 32 | Recoleccion total de muestra
Analisis de datos 32 33 | Entrega de resultados
Preparacién de Informe 33 34 | Aprobacion por Director Tesis
Presentacion Congreso Nacional 34 35 | Certificacion de presentacion
Sustentacion tesis de grado 36 36 |Actade Grado

Envio manuscritos publicacion revista - - Certificacién de aceptacion
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Anexo G. Presupuesto y recursos financieros

RECURSOS FiSICOS
ITEM UNIDAD VALOR UNIDAD |# UNIDADES TOTAL
PAPELERIA RESMA $ 10.000 15 $ 150.000
FOTOCOPIAS HOJAS $50 1000 $ 50.000
CARTUCHOS IMPRESORA | CARTUCHO $ 40.000 7 $ 280.000
$ 480.000
ITEM VALOR / MES | % USO EN EL DIA| TIEMPO TOTAL
COMPUTADOR / INTERNET | $ 100.000 0.125 12 MESES| $1.200.000
TELEFONO MOVIL $ 300.000 0.125 12 MESES| $ 3.600.000
TRANSPORTE $ 500.000 0.5 12 MESES $ 600.000
$ 5.400.000
RECURSOS HUMANOS
ITEM VALOR HORA | HORAS POR MES | TIEMPO TOTAL
JAIRO ESTUPINAN
$ 20.000 24 26 MESES| $12.480.000
INVESTIGADOR PRINCIPAL
OMAR GOMEZESE
$ 30.000 8 26 MESES| $6.240.000
DIRECTOR DEL PROYECTO
HECTOR MELENDEZ
$ 30.000 8 26 MESES| $6.240.000
CODIRECTOR
GRUPO AUXILIARES DE
$ 15.000 16 26 MESES| $6.240.000
INVESTIGACION
$ 31.200.000

El 100% de los recursos necesarios para llevar a cabo este proyecto fue subsidiado

por el grupo de investigadores principales. Los valores asignados en este

presupuesto son un estimado.
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Anexo H. Certificado De Ponencia Nacional
XXIX SIMPOSIO DE ANESTESIOLOGIA Y REANIMACION

UIS — SCARE 2020

Anestesiologia y Reanimacion
Medicina perioperatoria

Mds alld de la valoracion  Uso de nuevas tecnologias

Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacién - S.C.A.R.E,,
la Universidad Industrial de Santander y la Asociacion de Residentes de la UIS Certifica
que:

Jairo Estupinan Duque

Dicté la conferencia “Satisfaccion y percepcion de familiares de pacientes en
protocolo de fin de vida”, durante el XXIX Simposio de Anestesiologia y Reanimacion
— Medicina Perioperatoria.

Bogotaa los 23 dias del mes de Noviembre del afio 2020

Dﬁ% %‘“’ g I ¢ elStder

zA\aria Gomez Buitrago Organizan Apoya Dra. Mayra Alejandra Meléndez
Subdlred_ora Clemlﬁca—s_ocne‘dad P N Jefe de Residentes Anestesiologiay
Colombiana de Anestesiologiay ["5 ZBa Reanimadén Universidad Industrial de
reanimacion S.CARE. ——r Santander

WIS
WWWBCE 0 £O s
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