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1. TiTULO Y RESUMEN

“Afrontando la discapacidad infantil: perspectiva de los padres y

profesionales de Atencién Temprana”.

Introduccién: Los avances en neonatologia de los ultimos afos apuntan

hacia una reduccion considerable de la mortalidad infantil, aunque a su
vez implica un aumento de la morbilidad y sus posibles secuelas.
Generalmente, estas secuelas son consecuencia de las complicaciones
perinatales que puede sufrir el recién nacido, con mas probabilidad cuanto

mas bajos sean el peso y la edad gestacional.

Entendemos a la familia como una unidad, por lo que cualquier
modificacion en el estado de salud de una de ellas, influye directamente
en el resto. Por tanto, ;Cémo afrontan los padres las complicaciones que
presentan sus hijos? Es necesario poner en marcha programas de
atencion a las familias. Los profesionales sanitarios seran los encargados
de ayudarles a superar estas situaciones de “crisis” que pueden alterar el
equilibrio emocional, facilitando su adaptacién, procurando reinstaurar el

equilibrio y recibir al nifio con éxito.

Objetivo: Conocer el proceso de afrontamiento de padres con hijos
discapacitados y averiguar la opinién de los mismos acerca de cuales

serian las intervenciones mas adecuadas.

Métodos: Se plantea un estudio cualitativo con abordaje fenomenoldgico
con el fin de obtener un conocimiento holistico y profundo de la realidad.
Se llevaran a cabo entrevistas Semi-Estructuradas a padres y personal
sanitario de la unidad de Atencién Temprana de Ferrol, a través de

preguntas abiertas formuladas en un orden especifico.
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1.1. TITLE AND SUMMARY

“Facing childhood disability: parent perspective and early care

professionals”

Introduction: The neonatology’s advances from the last years point to a

noticeable reduction of infant mortality, although at the same time it implies
morbidity increase and an increase on its possible after-effects. Generally,
these after-effects are caused because of perinatal complications that the
newborn may suffer mostly when the weight and the gestation period are

low.

We understand the term family as a unit, that is why any change on the
health’s condition of one of its members directly influences on the rest.
Therefore, how do parents face the complications that their children have?
It's necessary to implement care programs for families. Professional
health workers are in charge of assist them to overcome these difficult
situations (that may alter the emotional balance) by facilitating their
adaptation, seeking to restore balance and successfully welcome the
child.

Objectives: Know the coping process of children’s parents with disability
and find out their opinion about which could be the most appropriate

surgeries.

Methods: Propose a qualitative study with a phenomenological approach
in order to acquire holistic and deep knowledge of reality. Semi-structured
interviews will be done to parents and early care professionals through

open questions in a specific order.
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2. PALABRAS CLAVE - KEYWORDS

Palabras clave:

Nifios con discapacidad, Familia, Afrontamiento, Necesidades y
Demandas de Servicio de Salud, Atencion Temprana.

Keywords:

Disabled children, Family, Confrontation, Health Services Needs and

Demand, Early Care Centre.
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3. INTRODUCCION

3.1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

El desarrollo infantii es un proceso dinamico, sumamente
complejo, que se sustenta en la evolucion bioldgica, psicologica y social.
Los primeros afos de vida constituyen una etapa de la existencia
especialmente critica ya que en ella se van a configurar las habilidades
perceptivas, motrices, cognitivas, linguisticas y sociales que posibilitaran

una equilibrada interaccién con el mundo circundante.

La mayoria de los nifios disfrutan de una infancia sana. Sin embargo,
algunos experimentan dificultades que requieren el acceso y la utilizacion

de considerables recursos de atencion de salud a través del tiempo.?

Se entiende por discapacidad como wuna alteracion funcional,
permanente o prolongada, fisica o mental, que implica para la persona
considerables desventajas para su integracion familiar, social,

educacional y laboral. 3

Se estima que la discapacidad afecta al 10% de la poblacion general y a
un 5% de la poblacién infantil, es decir, 600 millones de personas nacen o
adquieren discapacidades a lo largo de su vida, de entre los cuales 150

millones son nifos. En Espana, esta cifra se situa en torno al 15%. 4

Diversos estudios demuestran que el riesgo de padecer algun tipo de

discapacidad es mayor cuanto menor es el peso y la edad de gestacion. °

Referente al sexo, la mayor parte de los autores coinciden de forma

general con una mayor frecuencia en el sexo masculino. 4
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En los ultimos 50 anos, la incidencia de discapacidad infantil se ha
triplicado, en gran parte, como resultado de los avances médicos tanto en
el ambito de la investigacion como en el asistencial, que han permitido la
supervivencia de nifios cuyas condiciones eran historicamente

incompatibles con la vida.®’

Existen una gran diversidad de trastornos que pueden afectar a la salud
del nifo. Entre estas alteraciones podemos observar: problemas
neurosensoriales, motoras, somaticas, trastornos del aprendizaje, de la
conducta, del lenguaje y del desarrollo entre otras. "> 8

La evolucién del déficit dependera en gran medida del tipo de afectacion,

de la fecha de la deteccién y del momento de inicio de la intervencién.”

Sin embargo las expectativas son bastante optimistas en cuanto a lo que
se puede lograr hoy durante los seis primeros afios de vida si se aplican
unos buenos programas de Atencion Temprana (AT), es decir programas

sistematicos, multidisciplinares y basados en la experimentacion. °

Basandonos en esta etapa de la vida, podemos sefalar que el campo de
la Neonatologia tiene una connotacidén muy singular y es que el paciente
no puede hacer uso de su autonomia para expresar su opinion o tomar
decisiones y son por tanto los padres quienes deben asumir esta
responsabilidad.* Por ello, no podemos hablar del nifio como un ser
aislado, la enfermedad pediatrica es siempre un problema familiar, es
decir, la intervencion del nifo enfermo debe hacerse en el contexto

familiar."®

Los padres que acaban de conocer que su hijo/a tiene una discapacidad,
tras el impacto de esta noticia, presentan una serie de reacciones.
Sentimientos de culpabilidad, rechazo, temor, ansiedad, decepcion y
ruptura de expectativas, suelen presentarse en estas situaciones en las

que la familia se ve desbordada por unas circunstancias para las que no
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posee los conocimientos ni los recursos con los que abordar estas

dificultades.'" 2

La forma en la que se transmite la noticia puede tener una influencia
decisiva en las reacciones experimentadas por los padres.
Indudablemente, la respuesta de cada familia ante este proceso de
adaptacioén se realiza de forma diferente siendo un factor determinante el

tipo de discapacidad. '°

Es en estos momentos cuando la familia debe asumir una nueva realidad.
Los padres tienen que adaptarse a las caracteristicas de la enfermedad
en sus diferentes fases (diagndstico, tratamientos y evolucion)
reestructurando su vida familiar. Por tanto, existira una indefinicion de
funciones, ya que los miembros de la familia estan asumiendo un nuevo

r0|.10' 13

A pesar de que vivir con un nifo discapacitado puede ser un reto, si los
padres estan equipados con técnicas de afrontamiento adecuadas, estos

desafios no son imposibles de superar. ™

Estas estrategias utilizadas por las familias, son propensas a ser
influenciadas por la cultura y por el nivel socioecondmico. Las familias de
estratos socioecondmicos altos, cuentan con mayores recursos materiales
que les permiten acceder a diferentes terapias, tratamientos dentro y
fuera del pais, informacion acerca de los Ultimos hallazgos e

investigaciones con respecto a la discapacidad de sus hijos."®

El afrontamiento a los problemas familiares en la mayoria de las familias
se da bajo la forma de un afrontamiento conjunto de problemas. Los
cuidadores tratan de mantener el equilibrio emocional necesario para
servir de apoyo a su hijo, aunque en muchos de los casos pueden

presentar sintomas depresivos.'®
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Para alcanzar niveles satisfactorios de adaptacion a la situacion de
discapacidad, las familias demandan mayor apoyo, cuidado, informacion,
acogida y orientacion en las tareas de desarrollo familiar, presentando,

por consiguiente, necesidades diferentes y especiales. '’

Por ello, los padres necesitaran ayuda de profesionales de salud para
asimilar y digerir la nueva situacion; y a la vez ellos seran los que haran

posible que el nifio desarrolle al maximo sus capacidades. '®

Es necesario poner en marcha programas de atencion directa con el nifio
y las familias, que garantice que éstos vayan asumiendo la nueva
situacion, adquiera estrategias de intervencion, validen sus competencias

parentales y se desarrolle los vinculos afectivos necesarios.'®

Estos programas de intervencion, son llevados a cabo en las consultas de
Atencion Temprana. El objetivo general de la Atencidn Temprana
consiste en ayudar a los nifios y a su familia a encontrar nuevas formas
de adaptacion o compensacion del déficit o de sus dificultades, que le
permitan conseguir en el ambito cognitivo, una estructuracion coherente
del mundo fisico y alcanzar, en el aspecto emocional, un desarrollo

armonico de la personalidad desde una esfera bio-psico-social.*

Los profesionales de estos centros deben establecer lazos de unidén no
sélo con el nifio, sino también con sus familiares. En los ultimos afos se
han llevado a cabo diversas investigaciones que exploran el tipo de
relacion que los profesionales de los servicios mantienen con las familias
de las personas con discapacidad a las que atienden con el objetivo de
identificar las mas efectivas.?’ Estos estudios sostienen que la relacion
que deberian mantener los profesionales y las familias deberia
caracterizarse por la colaboracidn, cooperacion, respeto y compartir

responsabilidades.
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Si revisamos los trabajos de los ultimos afios sobre intervencion en el
ambito de la atencién temprana o infantil, nos encontramos con un
elemento comun. El énfasis cada vez se sitia mas en la necesidad no
s6lo de trabajar con los profesionales, sino también de integrar a las

familias en esta tarea.?

No se trata tanto de que los profesionales como expertos expliquen a la
familia lo que debe hacer en casa con su hijo, sino que el equipo, incluida
la familia, tome decisiones conjuntamente en relacion con qué puede
hacer cada miembro para ayudar al nifilo a desarrollar sus capacidades

de la manera mas adecuada y a mejorar su calidad de vida.?®
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3.2. JUSTIFICACION

Conocer como los padres de estos niflos afrontan la
discapacidad, es primordial para tratar de ayudar a aliviar la situacion de

dolor y pesar tras la informacioén del problema.

Como ya citamos anteriormente, las familias pasan por una serie de fases
(diagndstico, tratamientos y evolucion). Cada una de ellas necesitara un
abordaje especifico, mediante la utilizacion de diferentes técnicas de

afrontamiento.

La enfermeria y resto de profesionales de salud, deberan prestar un
apoyo incondicional a estos padres. La evolucion positiva del nifio va a
estar influenciada por la actitud y colaboracion de sus familiares.
Ayudandolos a ellos a afrontar el problema, aumentara la efectividad de
los programas puestos en marcha para mejorar el desarrollo del nifio y su

calidad de vida futura.

Tras la revision de la literatura, podemos afirmar que existen diversas
publicaciones que investigan las reacciones y sobrecarga del cuidador
ante esta problematica. Sin embargo, nuestro trabajo trata de abordar la
realidad estudiandola desde una doble perspectiva, la de los
profesionales de Atencibn Temprana y la del familiar. Ademas,
consideramos la metodologia utilizada como la mas idonea para permitir

conocer el problema ampliamente ajustandolo al contexto seleccionado.

Por tanto, la investigacion en este campo es esencial para establecer
evidencias cientificas de cuales son las necesidades y problemas de
los padres. Conocer como éstos asumen la nueva situacion, nos dara las
directrices para que los distintos profesionales de salud puedan actuar de
manera positiva, mejorando la calidad de los cuidados que reciben los

nifos y sus familias.
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5. HIPOTESIS

La investigacion cualitativa por su caracter exploratorio no
contemplan las hipétesis a priori, aunque la revisidon de la literatura puede
suscitar premisas a partir de las cuales el investigador desarrolla su

estudio.

Podemos considerar que existe una importante demanda de atencion
procedente de padres con nifilos con discapacidades fisicas y/o psiquicas.
Es por ello, por lo que necesitaran un abordaje especifico para afrontar la
nueva situacioén de salud que presenta su hijo, asi como el futuro derivado

de la misma.
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6. OBJETIVOS

Objetivo general

Conocer como afrontan los padres la discapacidad de sus hijos en la

unidad de Atencion Temprana de Ferrol.

Objetivos especificos

Describir como afrontan los padres de nifos discapacitados el

diagndstico de estas complicaciones.

Describir cdmo afrontan los padres de nifios discapacitados las

mejoras y/o fracasos de sus hijos.

Conocer la opinion de los padres de nifios discapacitados sobre el

papel de los servicios de Atencién Temprana.

Valorar posibles mejoras en funcion de la opinion de los padres de los

servicios de la unidad de Atencién Temprana.
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7. MATERIAL Y METODOS

7.1. Diseno del estudio

Nuestro trabajo se encuadra bajo una metodologia cualitativa
de perspectiva fenomenoldgica, ya que, dado la naturaleza de los

objetivos de investigacion, se configura como la mas adecuada.

La fenomenologia tiene su origen en la corriente filoséfica de Husserl,
cuyo proposito es estudiar y describir la esencia de la experiencia humana
vivida; este tipo de abordaje permite aproximarse en mayor profundidad a

la realidad desde el punto de vista de los propios sujetos de estudio.

Los fenomendlogos deben hacer a un lado sus nociones pre-concebidas o
ideas antes de recolectar datos. El investigador trata de comprender a las
personas dentro del marco de referencia de ellas mismas, identificandose
con las personas que estudian para poder comprender como ven las

cosas.

Por tanto, se estudian los fendmenos tal y como son experimentados y
percibidos por el hombre con el fin de obtener un conocimiento holistico y

profundo de la realidad abordada.

7.2. Ambito de estudio

El estudio se realizard& en el Area Sanitaria de Ferrol.
Concretamente en la Unidad de Atencion Temprana, Hospital Novoa
Santos.
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7.3. Poblacién del estudio

Participaran los padres de hijos que padezcan algun tipo de

discapacidad derivados a la unidad de Atencion Temprana

El personal sanitario que trabaja en la unidad de Atencién Temprana de

Ferrol, encargadas del cuidado de pacientes discapacitados.

El nuimero de entrevistas realizadas se correspondera con el total de
pacientes que acudan a los servicios de Atencion Temprana de Ferrol en

el periodo de reclutamiento establecido en dicho estudio.

Criterios de inclusion:

- Padres y madres de nifios discapacitados atendidos en los centros de
Atencion Temprana del area sanitaria de Ferrol que firmen el

consentimiento informado. (Anexo VI)

- Profesionales sanitarios del centro de Atencion Temprana del area

sanitaria de Ferrol.

Criterios de exclusion:

- Sujetos que no hablen espafiol con el fin de evitar problemas de

lenguaje y/o pérdidas de informacion relevante.

- Sujetos que no cumplimenten el formulario del consentimiento

informado.
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7.4. Técnica de recogida de datos

Para estudiar las vivencias de los sujetos en relacion con el
fendbmeno de estudio se llevaran a cabo dos entrevistas semi-
estructuradas. La primera de ellas dirigida a los padres y la segunda
dirigida al personal sanitario de la unidad de Atencién Temprana. Estas,
constaran de una serie de preguntas abiertas, definidas previamente
segun categorias y en un orden especifico (Anexo Il y Ill). Este tipo de
entrevista, pretende recoger una vision subjetiva, a partir de una

experiencia personal.

Las entrevistas se realizaran a cada paciente por separado, para evitar
que el participante pueda ser influenciado por otras personas y no
comparta con nosotros su perspectiva Unica. La duracion aproximada

sera de 45 minutos, aunque podra variar a lo largo de la investigacion.

Las entrevistas, seran audio-gravadas y posteriormente transcritas y
revisadas por el investigador para garantizar la precision del contenido.
Se llevaran a cabo en el centro de Atencidon Temprana de referencia, en
una sala previamente solicitada, la cual sugiera a los sujetos tranquilidad

y privacidad.

A su vez, el investigador tomara notas de campo con el fin de obtener
datos acerca de observaciones relacionadas con el entorno, estado de
animo del entrevistado, expresiones verbales y no verbales, lenguaje
corporal puntos hacia los cuales se querra regresar posteriormente

durante la entrevista y observaciones finales.
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7.5. Seleccion de los participantes

Se realizara un muestreo consecutivo para la seleccién de los
sujetos de estudio. Es decir, se reclutara a todos los individuos de la
poblacion accesible que cumplan con los criterios de seleccion durante el
periodo de reclutamiento fijado para el trabajo. Se permitira la incor-
poracion progresiva de nuevas personas, hasta alcanzar el criterio de
saturacién, es decir cuando no se obtengan datos nuevos en el curso de

las entrevistas, reflejando asi la calidad y suficiencia de los datos.

Para la seleccion de los sujetos de estudio, éstos se dividiran en dos
grupos. Por una parte los padres y por otro los profesionales del centro.
Se citara a los participantes de cada grupo del estudio por separado, en
el centro de Atencién Temprana de referencia a través del supervisor de
la unidad. Se explicara de manera especifica los objetivos del estudio y
sus aportaciones a nivel asistencial. A su vez, se recalcara el anonimato

del que gozara el participante y su caracter voluntario.

Tras la aprobacion por los mismos, se entregara el formulario de

consentimiento informado para su posterior cumplimentacion.

7.6. Analisis de datos

Se llevara a cabo un analisis de contenido. Este método
consiste en identificar, codificar y categorizar patrones primarios en los
datos, es decir, transformar la informacién obtenida en datos utiles en
relacion a los objetivos de estudio. Este se llevara a cabo de manera

circular a lo largo de la investigacion.
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Previo al analisis se realizara una trascripcion literal de las entrevistas
realizadas, con registro de lenguaje no verbal y primera lectura para

obtener una vision global de los datos.

Una vez transcrita, se utilizara la clasificacion en codigos, categorias y
subcategorias estableciendo una relacion entre los conceptos, o que nos
permitira la interpretacion de los mismos. Finalmente, se buscaran
relaciones entre las categorias y se hallaran temas comunes entre los

datos.

El analisis se realizara tras cada encuentro con los participantes. De este
modo evitaremos una mala representacion o pérdida de los datos y por

tanto, nuestro trabajo gozara de una mayor validez cientifica.

Se hara una descripcion de la “experiencia vivida” y las necesidades

expresadas por los sujetos de estudio.

Para facilitar el analisis se utilizara la herramienta informatica de soporte
al andlisis de textos Atlas Ti. Es decir, un programa disefiado para el
analisis de datos cualitativos que facilita enormemente la codificacion y
analisis tanto de transcripciones o documentos de trabajo como de
archivos de video con los que contemos en la investigacién. Nos permite
almacenar, organizar y obtener informes resumidos de los datos mas

significativos que emergen del analisis.

Para asegurar la validez de los datos recogidos se utilizara la
triangulacion interdisciplinaria, que consiste en la participacion de
profesionales de diferentes disciplinas para asi enriquecer la

interpretacion de la informacion obtenida.

Para probar la credibilidad del analisis realizado, se llevara a cabo una
verificacion externa por parte de los participantes. Ellos seran los que

verifiquen, rectifiquen o maticen dicho analisis.
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7.7. Limitaciones del estudio

La investigacion cualitativa aplicada a la practica clinica no
permite que los resultados del estudio puedan extrapolarse en otros

contextos, aunque generan datos de un gran valor social.

Se pretendera aportar suficientes datos referentes al contexto de la
investigaciéon para que los resultados puedan ser transferibles a otras

poblaciones con similitudes socio-culturales y demograficas.

En relacion a la muestra del estudio, podria existir una dificultad para la
participacion de padres/madres seleccionados, al tratarse en muchos
casos de personas generadoras de grandes necesidades de cuidado y
ser un tema dificil de tratar debido a la carga sentimental que supone.
Para prevenir este posible sesgo de seleccion, se facilitara la asistencia a
la entrevista en el propio centro de Atencion Temprana al que acuden. A
su vez, las entrevistas seran formuladas de tal manera que el sujeto no se

vea juzgado o limitado para responder.

Es necesario realizar una prevencion y control de sesgos durante la
elaboracion del disefo del estudio, ya que durante su analisis no va a ser

posible solucionar estos errores de informacion y seleccion.
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9. CONSIDERACIONES ETICAS

Para la realizacion del estudio, se pondra en conocimiento de
la Institucién y se solicitara la autorizacion al Comité Etico de

Investigacion Clinica de Galicia (Anexo V).

Se respetaran en todo momento los derechos y deberes que establece la
ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal y
el RD 994/99 de medidas de seguridad de los ficheros automatizados

que contengan datos de caracter personal.

Del mismo modo, se asegurara la no vulnerabilidad de los principios
éticos fundamentales establecidos en la Declaracién de Helsinki (Anexo
VII).

La informacién sera presentada al participante de manera verbal y escrita.
Se solicitara un consentimiento individualizado y se entregara a cada
sujeto una hoja informativa (Anexo V y VI) sobre la tematica a investigar,

la finalidad del estudio, el tratamiento legal de datos y sus derechos.

Dicho estudio, se compromete a respetar el principio de beneficencia, el
respeto a la dignidad humana y justicia. Por tanto, los participantes seran
protegidos ante el dano fisico o psicolégico y se aportara a cada uno de

ellos una informacion irrestrictiva respecto al estudio.

Seran también informados de que pueden abandonar el estudio cuando lo
consideren oportuno sin que esto repercuta en su atencion sanitaria

futura.

Los datos sdlo seran consultados por los investigadores, y unicamente de
acuerdo a los objetivos del proyecto. Una vez realizado el analisis y

finalizado el estudio, las grabaciones seran destruidas.
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Aquellas personas que deseen formar parte del estudio firmaran dos
copias del consentimiento, siendo guardadas una de ellas por el equipo

investigador y otra por el propio participante.
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10. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

La divulgacion de resultados de todo estudio de investigacion
se considera un proceso inherente al trabajo cientifico. Es necesario
transmitir los hallazgos a la comunidad cientifica con el objetivo de
mejorar la calidad de la atencion asi como el bienestar de las personas

que la reciben.

En el mundo de las ciencias de la salud, se considera que “Lo que no
esta publicado no existe”, de ahi su importancia de difundir los
resultados del estudio, ya sea a través de las instituciones, mediante
comunicaciones orales en congresos o a través de su publicacién en

revistas cientificas, tanto nacionales e internacionales.

A continuacion, se expone el plan de divulgacion cientifica:

a) Instituciones, entre ellas el Servizo Galego de Saude (SERGAS) y

el Colegio Oficial de Enfermeria.

b) Asociaciones, tales como la Asociacion Espafola de Pediatria
(AEPED), Sociedad Espanola de Neonatologia (SEN), Sociedad
Espafola de Rehabilitacién Infantil (SERI) y Asociacion Galega de
Atencion Tempera (AGAT).

c) Congresos, tales como el Congreso de la Asociacién Espafiola de
Pediatria, Congreso de Enfermeria Neonatal, Jornadas de la
Sociedad Espafiola de Rehabilitacion Infantil y Congreso Nacional
de Atencion Temprana.
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d) Revistas cientificas con factor de impacto.

El factor de impacto es un instrumento para comparar revistas y
evaluar la importancia relativa de la misma dentro de un mismo
campo cientifico.

Para la seleccion de las revistas, se ha utilizado como base de
datos ISI Web of Knowledgee, dentro de la cual se encuentra una
aplicacién informatica: Journal Citation Reports (JCR). Esta
herramienta informatica ofrece un medio sistematico y objetivo para
evaluar criticamente las principales revistas del mundo.

Los temas/categorias seleccionadas son “Pediatrics” y “Nursing” y
el afo 2011, ya que es mas actual al que tenemos acceso.

Finalmente, lo ordenamos en funcion del factor de impacto.

La siguiente estrategia de busqueda se hace a través de SClmago
Journal & Country Rank, portal que incluye las revistas y los
indicadores cientificos de los paises desarrollados a partir de la
informacion contenida en Scopus (base de datos).

El area seleccionada sera “Nursing” y la categoria “Pediatrics”. Se

escogera el afio 2011, por tratarse del mas actual.
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Tabla I: Revistas Internacionales con Factor de Impacto (JCRY SJR)

Pediatrics Internacional 5.437 2.568
Journal of Pediatric Health Care Internacional 1.661 0.311
The American Journal of Maternal- |nternacional 1.123 -
Child Nursing

Actualmente, son pocas las revistas de enfermeria espanolas que
cuentan con factor de impacto. En nuestra disciplina, puede ser util
guiarnos por otros indices, como el indice de citacion elaborado por la
base de datos CUIDEN. Este indice se conoce como RIC (Repercusién
Inmediata Cuiden).

Tabla Il: Revistas Nacionales con Factor de Impacto RIC

Metas de Enfermeria Nacional 0.37
Rol de Enfermeria Nacional 0.3
Enfermeria Clinica Nacional 0.408
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11. FINANCIAMIENTO DE LA INVESTIGACION

Para la realizacion del estudio, dispondremos de las
instalaciones y estructuras de la unidad donde se realiza el estudio: sala

de reuniones y salas de entrevistas.

El presupuesto solicitado, se hara en base a la adquisicion de recursos
humanos y materiales derivados del proyecto y viajes y dietas
relacionados para reuniones con los participantes y divulgacion del

estudio.

De entre los recursos materiales necesitaremos: dotacién bibliografica,
sistemas informaticos, memoria USB, impresora, grabadora de audio y
material fungible. La dotacién de un buen equipo de grabacion facilita y
economiza enormemente la labor. Estos recursos son imprescindibles

para la recogida, analisis de datos y difusion de resultados.

En relacién a los recursos humanos precisaremos un intérprete para que
los resultados sean traducidos al inglés para su presentacion en

congresos Yy revistas internacionales.

Para los traslados a congresos nacionales y/o internacionales, asi como a
la asistencia unidad de referencia deberemos contar con gastos de dietas

y viajes para los investigadores.

El intercambio de informacién entre el investigador y los participantes
debe ser constante. Deberemos contar una conexion ilimitada a internet
para poder comunicarnos via e-mail, si asi fuese necesario. Ademas, para
el establecimiento del marco tedrico, realizaremos una busqueda
exhaustiva en las diferentes bases de datos, las cuales precisan de esta

contratacion.
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Tabla Ill: Memoria econdmica

RECURSOS HUMANOS

Intérprete para la traduccion de resultados a tiempo parcial 4000€
durante 1 afo
SUBTOTAL 4000€
MATERIAL INVENTARIABLE
Ordenador portatil 700€
Grabadora digital 150€
Impresora 200€
Memoria USB 12€
Software informatico ATLAS-Ti 512€
Telefonia movil 250€
Cuota de internet 400€
SUBTOTAL 2224€
MATERIAL FUNGIBLE
Material de papeleria y oficina 300€
Gastos de reprografia 100€
SUBTOTAL 400€
VIAJES Y DIETAS
Traslado de los miembros del equipo para reuniones al lugar de
realizacion del estudio 400€
Difusion de los resultados en eventos cientificos 2200€
SUBTOTAL 2600€
IMPREVISTOS 2000€
TOTAL 11224€

Afrontando la discapacidad infantil: perspectiva de los padres y profesionales de AT




35

De entre las posibles fuentes de financiamiento para la realizacién del

estudio escogeremos las siguientes:

Fondo de Investigacion Sanitaria (FIS): A través del Instituto de
Salud Carlos lll, organismo gestor de las actividades de la Accion
Estratégica en Salud (AES). Se trata del principal Organismo Publico
de Investigacion (OPIl) que financia, gestiona y ejecuta Ila

investigacion biomédica en Espaia.

Colegio Oficial de Enfermeria de A Coruna: Ofrece becas y ayudas

para la presentacion de trabajos cientificos en Congresos.

Fundacion Profesor Novoa Santos: Destinada al desarrollo y
promocion de la investigacion y docencia biosanitaria en el ambito

territorial comprendido en el area sanitaria de Ferrol.
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ANEXO I: ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Para la realizacion de dicho trabajo, se ha realizado una exhaustiva
busqueda bibliografica en las distintas bases de datos disponibles. De

este modo, se ha intentado establecer el marco tedrico del mismo.

Las bases de datos utilizadas han sido: Pubmed, Cuiden, Dialnet y

Scopus, ademas de realizar una busqueda manual.

De entre los articulos encontrados, se han seleccionado los mas actuales

en diferentes idiomas (espafiol, inglés y portugués).

Ademas, se realiza una busqueda de libros en el Servicio de Biblioteca
Universitaria de la UDC (Universidade da Coruia) y paginas web, con el
objetivo de contrastar la informacion obtenida en los articulos de revista y

alcanzar un conocimiento mas amplio del tema en cuestion.
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Tabla IV: Estrategia de busqueda bibliografica

BASE DE PALABRAS LIMITES RESULTADOS ARTICULOS
DATOS CLAVE REFERENCIADOS

“Children
disabilities” AND | Full text
“family needs” 77 1

PUBMED “Children

disabilities” AND
“early care 11 1
center”

“Discapacidad
infantil” AND
“familia” 22 2

CUIDEN

“Discapacidad
infantil” AND

“necesidades 8 0
padres”

“Atencidn 487 5
temprana”

DIALNET “Necesidades 4 0
padres”

“Secuelas nifnos” 101 1

“Disabled
children” AND Nursing

“family” AND and Heath
“Health services | profession 134 3

SCOPUS needs and
demand” 2008 to

“Disabled present
children” AND 320 1
“Early care Journal
center”

“Afrontamiento
padres” AND

s lksen B E | “discapacidad 1810 4
infantil”
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A continuacién se expone un breve resumen de la bibliografia mas

destacada:

1- Federacion Estatal de Asociaciones de Profesionales de Atencion
Temprana (GAT). Libro blanco de la Atencion Temprana. Madrid: Real
Patronato sobre Discapacidad. 3% ed; 2005.

Este libro nos presenta la puesta en marcha de la Atencion Temprana,
sus acciones y objetivos. La implantacion de cuidados especiales
referentes a nifios discapacitados y sus familias, asi como la necesidad
de seguir investigando en la prevencidn para minimizar el riesgo, para

potenciar el desarrollo del nifio y aumentar su calidad de vida.

2- Marcheti Barbosa MA, Ferreira Gomes Balieiro M., Mandetta Pettengill
MA. Cuidado centrado na familia no contexto da criangca com deficiéncia e
sua familia: uma analise reflexiva. Texto Contexto Enferm. 2012 Jan-Mar;
21 (1): 194-199.

La finalidad de este articulo se basa en la necesidad de aplicar en la
practica clinica Cuidados Centrados en la Familia, es decir, involucrar a
las familias como parte del equipo rehabilitador del nifio. De este modo
intentaremos solventar el impacto emocional y fortalecer los lazos de

unién entre el nifio y sus padres.

3- Santos Garcia BK, Flores Garcia CA. Afrontamiento del familiar al
cuidado de un nifio con discapacidad. Universidad de Veracruz. Facultad
de Enfermeria; 2009.

Los cuidadores adoptan distintas estrategias de afrontamiento ante la
discapacidad de sus hijos, principalmente recursos fisicos y cognitivos. No
existe distincion en cuanto al nivel socioeconémico (aunque cuentan con
diferentes recursos) y la mayoria de los cuidadores son madres jévenes.
Las familias expresan confianza y optimismo con el tratamiento que
reciben sus hijos en los centros de rehabilitacion.
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ANEXO Il: ENTREVISTA SEMI-ESTRUCTURADA DIRIGIDA A PADRES DE

NINOS DISCAPACITADOS

DIAGNOSTICO

. ¢Bajo qué circunstancias ha recibido usted la noticia del

diagnostico de su hijo?

2. ¢Qué fue lo primero que pensé tras recibir la noticia?

3. ¢Qué sentimientos le surgieron a su pareja y a usted al conocer el

problema?

INFORMACION

4.
5.

¢, Cual ha sido la informacion recibida?

¢, Como ha sido la informacion recibida en términos de eficacia?

IMPACTO DEL CUIDADOR

¢, Como se siente al cuidar de su hijo y tratar de cumplir otras
responsabilidades?
¢, Como se han visto afectadas su salud, su vida social y su

intimidad por cuidar a su hijo?

8. ¢Qué tipo de sobrecarga ha sentido por cuidar a su hijo?

9. ¢En qué grado cree que su hijo depende de usted?

11.

12.

.¢,Qué sentimientos tiene respecto al futuro que le pueda deparar a

su hijo?
¢, Cual ha sido el peor momento por el que ha pasado desde que ha
cuidado a su hijo?

¢, Como valoraria la necesidad de recibir apoyo psicoldgico?
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RELACION INTERPERSONAL

13. ¢ Coémo se siente cuando esta con su hijo?

14.;Como se ha visto afectada su relacion de pareja/familiar debido al
problema de su hijo?

15.Cuando estd en publico, ¢Qué sentimientos predominan en

relacion a su hijo?

EXPECTATIVAS DE AUTOEFICACIA

16.;,COomo se ha visto afectada su economia familiar respecto al
problema de su hijo?

17.¢Qué tipo de ayudas ha recibido?

18. ¢ Coémo valora los cuidados prestados a su hijo?

19. ¢ Qué podria mejorar?

GRADO DE SATISFACCION CON LA ATENCION RECIBIDA

20.¢De qué modo le han ayudado los profesionales de atencion de
salud?

21.En qué grado se ha sentido apoyado por ellos?

22.Como cree que han sido los cuidados que ha recibido su hijo por
parte del personal?

23. ¢ Qué cree que debemos mejorar?
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ANEXO Ill: ENTREVISTA SEMI-ESTRUCTURADA DIRIGIDA AL PERSONAL
DE ATENCION TEMPRANA

RELACION INTERPERSONAL

1. ¢Qué sentimientos predominan en la relacién padres/madre — hijo?

2. ¢Como interfiere el grado de afectacion del nifio en dicha relacion?

3. ¢Cuales cree que son las principales necesidades que precisan los
padres de estos nifos?

4. ;CoOmo valora la necesidad de prestar ayuda psicolégica a los

padres?

ATENCION PRESTADA

¢ Qué dificultades encuentra en la comunicacién con los padres?
¢, De qué modo intenta solventar estas dificultades?

¢ Le cuesta entender sus sentimientos o comprende sus actitudes?

© N o O

¢En qué aspectos cree que puede ayudar la asistencia a las
terapias del centro?

9. ¢Qué deberia mejorar en relacion a los cuidados que presta?
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ANEXO IV: CARTA DE PRESENTACION AL COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA DE GALICIA

XUNTA DE GALICIA

jBlICIB

CARTA DE PRESENTACION DA DOCUMENTACIOM AO COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA DE GALIZA

D/Dna. Marta Lopez Neira
Con teléfono de contacto: [ ENGEGT0NGN e correo-e:

Direccion postal: [N

SOLICITA a avaliacion por parte do Comité de:

<] Protocolo nove de investigacidn
[ ] Resposta as aclaracions solicitadas polo Comité
[] Modificacién do protocolo

Do estudo:

Titulo: Afrontamiento de los padres ante las secuelas fisicas y psiquicas tras
una situacidn critica de salud.

Investigador/a Principal:Marta Lopez Neira

Promotor:

Comercial: []

Mon comercial €] (confirma que cumpre os requisitos para a
exencion de taxas segundo o art. 57 da Leil 16/2008, de 23 de decembro, de
presupostos xerais da Comunidade Auténoma de Galicia para o ano 2009.
DOGA de 31 de decembro de 2008)

Codigo:
Versidn:
Tipo de estudo:
O Ensaio clinico con medicamentos
CEIC de Referencia:
[ Ensaio clinico con produtos sanitarios

[0 EPA-SP (estudo post-autorizacion con  medicamentos  seguimento
prospectivo)
[ Outros estudos non incluidos nas categorias anteriores

[] Listado de centros* de Galicia cos seus investigadores correspondentes

* Debera existir polo menos un investigador responsable en cada centro onde se pretendan recrutar
pacientes ou se obtefian mostras bioloxicas de orixe humano ou rexistros que contenian datos de
caracter persoal.

Xunto achégase a documentacion necesaria en base aos requisitos que figuran
na web do CEIC de Galicia.

En Ferrol a 9 de Mayo de 2013

Asdo.:

PRESIDENTE DO CEIC DE GALICIA
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ANEXO V: HOJA DE INFORMACION A EL/LA PARTICIPANTE EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION

MODELO DE HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE PARA
ESTUDIOS DE INVESTIGACION DE TIPO OBSERVACIONAL QUE NO
EVALUAN MEDICAMENTOS NI PRODUCTOS SANITARIOS

HOJA DE INFORMACION A EL/LA PARTICIPANTE EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION

TiTULO:

‘Afrontando la discapacidad infantil: perspectiva de los padres y

profesionales de Atencion Temprana”
INVESTIGADOR:

Marta Lopez Neira, estudiante de 42 curso de Grado en Enfermeria,

Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol, A Coruia.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio
de investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio se esta
realizando en la unidad de Atencion Temprana de Ferrol, Hospital Novoa
Santos y fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de

Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada
del investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas
que sean necesarias para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi
lo desea, puede llevar el documento, consultarlo con otras personas y
tomarse el tiempo necesario para decidir si participar o no.
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La participacidon en este estudio es completamente voluntaria. VVd. puede
decidir no participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el
consentimiento en cualquier momento sin obligacion de dar explicaciones.
Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacion con su medico

ni a la asistencia sanitaria a la que Vd. tiene derecho.
¢ Cual es el propésito del estudio?

El objetivo de este estudio es conocer los distintos modos de
afrontamiento por parte de los padres de nifios discapacitados del

diagndstico y evolucion.

A su vez, se intenta valorar la efectividad de los servicios de Atencion
Temprana para establecer cual seria la intervencion mas adecuada en

estos casos.

Para la realizacion del estudio se necesita la participacion voluntaria de
los profesionales sanitarios de la unidad y de padres que acuden a las
unidades de Atencion Temprana de Ferrol respondiendo a una entrevista
previamente elaborada, para conocer el estado actual del problema y

poder abordarlo.
¢ Por qué me ofrecen participar a mi?

La seleccion de las personas invitadas a participar depende de unos
criterios que estan descritos en el protocolo de investigacion. Estos
criterios sirven para seleccionar la poblacién en la que se respondera el
interrogante de la investigacion. Vd. es invitado a participar porque

cumple eses criterios.

El numero de participantes se corresponde con el total de profesionales
sanitarios de la unidad y padres que acudan al centro durante el periodo
de reclutamiento establecido para el estudio.
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¢En qué consiste mi participacion?

Una vez establecido el contacto con Vd. Sera citado en su centro de
Atencion Temprana para la realizacion de una entrevista personal, en la
que se le preguntara sobre sus vivencias en relacion a la discapacidad de

su hijo y la ayuda recibida por el personal del centro.

Su participacion en este estudio no supondra ningun cambio en su

seguimiento y cuidado recibido por el personal sanitario.

Su participacion tendra una duracion total estimada de no mas de 45 min

en relacion a la entrevista.

Se solicitara su colaboracién para la verificacion y rectificacion (si se
considera oportuno) de los resultados de dicho estudio, sin mayor interés
que la de acreditar que la subjetividad del investigador no ha propiciado

una interpretacion errénea del fendmeno de estudio.

El promotor o investigador pueden decidir finalizar el estudio antes de lo
previsto o interrumpir su participacion por apariciéon de nueva informacion
relevante, por motivos de seguridad, o por incumplimiento de los

procedimientos del estudio.

¢ Qué riesgos o inconvenientes tiene?

El participar en este estudio no supone ningun riesgo, molestia o

inconveniente para Vd.

¢, Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Vd. obtenga beneficio directo por participar en el
estudio. La investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos o
poco claros sobre los modos de afrontamiento de los padres ante la

discapacidad de sus hijos.
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En el futuro, es posible que estos descubrimientos sean de utilidad para
conocer mejor el problema y quiza puedan beneficiar a personas como

Vd., pero no se prevén aplicaciones inmediatas de ellos.

¢Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

Se Vd. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.

¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas
para su difusion, pero no se transmitird ningun dato que pueda llevar a la

identificacion de los participantes.
¢ Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme al
expuesto por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion
de datos de caracter personal. En todo momento, Vd. podra acceder a

sus datos, corregirlos o cancelarlos.

Solo el equipo investigador, los representantes del promotor y las
autoridades sanitarias, que tienen deber de guardar la confidencialidad,
tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se podra
transmitir a terceros informacién que no pueda ser identificada. En el caso
de que alguna informacion sea transmitida a otros paises, se realizara con
un nivel de proteccién dos datos equivalentes, como minimo, al exigido

por la normativa de nuestro pais.
¢Existen intereses econémicos en este estudio?

Esta investigacién es promovida por la Universidad de A Coruia (UDC)
con fondos aportados por [organismo, empresa, etc. que aporta fondos

para el estudio].
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El investigador no recibira retribucidn especifica por la dedicacion al

estudio.
Vd. no sera retribuido por participar.
¢ Quién me puede dar mas informacién?

Puede contactar con Marta Lopez Neira en el telefono | rara

mas informacion.

Muchas gracias por su colaboracién.
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ANEXO VI:

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estudio titulado: “Afrontando la discapacidad infantil: perspectiva de los

padres y profesionales de Atencién Temprana”

Y O con DNI/ Tarjeta de

residente/Pasaporte...............ccocoiiiinnl. manifiesto que:

He comprendido la hoja de informacion del estudio que me ha sido
entregada y he tenido la posibilidad de resolver todas las dudas que se

me hubieran planteado acerca de la participacion en dicho estudio.

He sido informado/a de que los datos personales que se recojan en el
estudio van a ser utilizados unicamente a efectos de permitir el
seguimiento de los pacientes durante el periodo que dure esta

investigacion.

También se me ha informado de que puedo retirarme del estudio en
cualquier momento, sin tener que dar explicaciones y sin que esto

repercuta en mis cuidados médicos.

Por ello, deseo manifestar mi voluntad de participar en el estudio titulado
“‘Afrontando la discapacidad infantil: perspectiva de los padres vy
profesionales de Atencion Temprana” y para ello otorgo mi consentimiento
firmando por duplicado el presente documento de Consentimiento

Informado, quedandome con una de las copias.

En Ferrol, A Coruia, a......... (o [T de...........

Firma del participante:
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ANEXO VII: DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION MEDICA
MUNDIAL

Principios éticos para las investigaciones médicas en seres

humanos

A. INTRODUCCION

1. La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la
Declaracion de Helsinki como una propuesta de principios éticos
para investigacion médica en seres humanos, incluida la
investigacion del material humano y de informacion identificables.
La Declaracién debe ser considerada como un todo y un parrafo no
debe ser aplicado sin considerar todos los otros parrafos
pertinentes.

2. Aunque la Declaracion esta destinada principalmente a los
meédicos, la AMM insta a otros participantes en la investigacion
meédica en seres humanos a adoptar estos principios.

3. El deber del médico es promover y velar por la salud de los
pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica. Los
conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al
cumplimiento de ese deber.

4. La Declaracién de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial
vincula al médico con la férmula "velar solicitamente y ante todo
por la salud de mi paciente”, y el Cédigo Internacional de Etica
Médica afirma que: "El médico debe considerar lo mejor para el
paciente cuando preste atencion médica”.

5. El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en
ultimo término, debe incluir estudios en seres humanos. Las
poblaciones que estan subrepresentadas en la investigacion
meédica deben tener un acceso apropiado a la participacion en la
investigacion.
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6. En investigacion médica en seres humanos, el bienestar de la
persona que participa en la investigacion debe tener siempre
primacia sobre todos los otros intereses.

7. El propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos
es comprender las causas, evolucion y efectos de las
enfermedades y mejorar las intervenciones preventivas,
diagnodsticas y terapéuticas (métodos, procedimientos vy
tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones actuales deben
ser evaluadas continuamente a través de la investigacién para que
sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de calidad.

8. En la practica de la medicina y de la investigacion médica, la
mayoria de las intervenciones implican algunos riesgos y costos.

9. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven
para promover el respeto a todos los seres humanos y para
proteger su salud y sus derechos individuales. Algunas poblaciones
sometidas a la investigacion son particularmente vulnerables y
necesitan proteccion especial. Estas incluyen a los que no pueden
otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos y a los que
pueden ser vulnerables a coerciodn o influencia indebida.

10.Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos,
legales y juridicos para la investigacion en seres humanos en sus
propios paises, al igual que las normas y estandares
internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito
ético, legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine
cualquiera medida de proteccion para las personas que participan
en la investigacion establecida en esta Declaracion.

B. PRINCIPIOS PARA TODA INVESTIGACION MEDICA

11.En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la
salud, la dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion,
la intimidad y la confidencialidad de la informacion personal de las
personas que participan en investigacion.

Afrontando la discapacidad infantil: perspectiva de los padres y profesionales de AT



56

12.La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con
los principios cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse
en un profundo conocimiento de la bibliografia cientifica, en otras
fuentes de informacion pertinentes, asi como en experimentos de
laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea
oportuno. Se debe cuidar también del bienestar de los animales
utilizados en los experimentos.

13. Al realizar una investigacion meédica, hay que prestar atencidn
adecuada a los factores que puedan dafar el medio ambiente.

14.El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos debe
describirse claramente en un protocolo de investigacion. Este debe
hacer referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran
del caso y debe indicar como se han considerado los principios
enunciados en esta Declaracion. El protocolo debe incluir
informacion sobre financiamiento, patrocinadores, afiliaciones
institucionales, otros posibles conflictos de interés e incentivos para
las personas del estudio y estipulaciones para tratar o compensar a
las personas que han sufrido dafios como consecuencia de su
participacion en la investigacion. El protocolo debe describir los
arreglos para el acceso después del ensayo a intervenciones
identificadas como beneficiosas en el estudio o el acceso a otra
atencion o beneficios apropiadas.

15.El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion,
comentario, consejo y aprobacién, a un comité de ética de
investigacién antes de comenzar el estudio. Este comité debe ser
independiente del investigador, del patrocinador o de cualquier otro
tipo de influencia indebida. El comité debe considerar las leyes y
reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la investigacion,
como también las normas internacionales vigentes, pero no se
debe permitir que éstas disminuyan o eliminen ninguna de las
protecciones para las personas que participan en la investigacion
establecidas en esta Declaracion. El comité tiene el derecho de
controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la obligacién
de proporcionar informacion del control al comité, en especial sobre
todo incidente adverso grave. No se debe hacer ningun cambio en
el protocolo sin la consideracion y aprobacion del comité.
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16.La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a
cabo sélo por personas con la formacion y calificaciones cientificas
apropiadas. La investigacion en pacientes o voluntarios sanos
necesita la supervision de un médico u otro profesional de la salud
competente y calificado apropiadamente. La responsabilidad de la
proteccion de las personas que toman parte en la investigacion
debe recaer siempre en un médico u otro profesional de la salud y
nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan
otorgado su consentimiento.

17.La investigacion meédica en una poblacion o comunidad con
desventajas o vulnerable solo se justifica si la investigacion
responde a las necesidades y prioridades de salud de esta
poblacién o comunidad y si existen posibilidades razonables de
que la poblacién o comunidad, sobre la que la investigacion se
realiza, podra beneficiarse de sus resultados.

18.Todo proyecto de investigacidon medica en seres humanos debe ser
precedido de una cuidadosa comparacion de los riesgos y los
costos para las personas y las comunidades que participan en la
investigacién, en comparacion con los beneficios previsibles para
ellos y para otras personas o comunidades afectadas por la
enfermedad que se investiga.

19. Todo ensayo clinico debe ser inscrito en una base de datos
disponible al publico antes de aceptar a la primera persona.

20.Los médicos no deben participar en estudios de investigacion en
seres humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos
inherentes han sido adecuadamente evaluados y de que es posible
hacerles frente de manera satisfactoria. Deben suspender
inmediatamente el experimento en marcha si observan que los
riesgos que implican son mas importantes que los beneficios
esperados o si existen pruebas concluyentes de resultados
positivos o beneficiosos.

21.La investigacion médica en seres humanos solo debe realizarse
cuando la importancia de su objetivo es mayor que el riesgo
inherente y los costos para la persona que participa en la
investigacion.
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22. La participacion de personas competentes en la investigacion
meédica debe ser voluntaria. Aunque puede ser apropiado consultar
a familiares o lideres de la comunidad, ninguna persona
competente debe ser incluida en un estudio, a menos que ella
acepte libremente.

23. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la
intimidad de la persona que participa en la investigacion y la
confidencialidad de su informacion personal y para reducir al
minimo las consecuencias de la investigacion sobre su integridad
fisica, mental y social.

24 En la investigacion meédica en seres humanos competentes, cada
individuo potencial debe recibir informacién adecuada acerca de
los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles
conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del investigador,
beneficios calculados, riesgos previsibles e incomodidades
derivadas del experimento y todo otro aspecto pertinente de la
investigacion. La persona potencial debe ser informada del derecho
de participar o no en la investigacion y de retirar su consentimiento
en cualquier momento, sin exponerse a represalias. Se debe
prestar especial atencibn a las necesidades especificas de
informacion de cada individuo potencial, como también a los
métodos utilizados para entregar la informacion. Después de
asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacion, el
médico u otra persona calificada apropiadamente debe pedir
entonces, preferiblemente por escrito, el consentimiento informado
y voluntario de la persona. Si el consentimiento no se puede
otorgar por escrito, el proceso para lograrlo debe ser documentado
y atestiguado formalmente.

25.Para la investigacion médica en que se utilice material o datos
humanos identificables, el médico debe pedir normalmente el
consentimiento para la recoleccion, analisis, almacenamiento y
reutilizacion. Podra haber situaciones en las que sera imposible o
impracticable obtener el consentimiento para dicha investigacion o
podria ser una amenaza para su validez. En esta situacién, la
investigaciéon sélo puede ser realizada después de ser considerada
y aprobada por un comité de ética de investigacion.
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26. Al pedir el consentimiento informado para la participaciéon en la
investigacion, el médico debe poner especial cuidado cuando el
individuo potencial esta vinculado con él por una relacion de
dependencia o si consiente bajo presion. En una situacion asi, el
consentimiento informado debe ser pedido por una persona
calificada adecuadamente y que nada tenga que ver con aquella
relacion.

27.Cuando el individuo potencial sea incapaz, el médico debe pedir el
consentimiento informado del representante legal. Estas personas
no deben ser incluidas en la investigacion que no tenga
posibilidades de beneficio para ellas, a menos que ésta tenga
como objetivo promover la salud de la poblacion representada por
el individuo potencial y esta investigacion no puede realizarse en
personas competentes y la investigacion implica solo un riesgo y
costo minimos.

28.Si un individuo potencial que participa en la investigacion
considerado incompetente es capaz de dar su asentimiento a
participar o no en la investigacion, el médico debe pedirlo, ademas
del consentimiento del representante legal. El desacuerdo del
individuo potencial debe ser respetado.

29.La investigacién en individuos que no son capaces fisica o
mentalmente de otorgar consentimiento, por ejemplo los pacientes
inconscientes, se puede realizar sélo si la condicién fisica/mental
que impide otorgar el consentimiento informado es wuna
caracteristica necesaria de la poblacion investigada. En estas
circunstancias, el médico debe pedir el consentimiento informado al
representante legal. Si dicho representante no esta disponible y si
no se puede retrasar la investigacion, el estudio puede llevarse a
cabo sin consentimiento informado, siempre que las razones
especificas para incluir a individuos con una enfermedad que no
les permite otorgar consentimiento informado hayan sido
estipuladas en el protocolo de la investigacion y el estudio haya
sido aprobado por un comité de ética de investigacion. El
consentimiento para mantenerse en la investigacion debe
obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un
representante legal.
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30. Los autores, directores y editores todos tienen obligaciones éticas
con respecto a la publicacion de los resultados de su investigacion.
Los autores tienen el deber de tener a la disposicion del publico los
resultados de su investigacion en seres humanos y son
responsables de la integridad y exactitud de sus informes. Deben
aceptar las normas éticas de entrega de informacién. Se deben
publicar tanto los resultados negativos e inconclusos como los
positivos o de lo contrario deben estar a la disposicion del publico.
En la publicacion se debe citar la fuente de financiamiento,
afiliaciones institucionales y conflictos de intereses. Los informes
sobre investigaciones que no se cifian a los principios descritos en
esta Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion.

C. PRINCIPIOS APLICABLES CUANDO LA INVESTIGACION
MEDICA SE COMBINA CON LA ATENCION MEDICA

31. El médico puede combinar la investigacion médica con la atencion
meédica, solo en la medida en que tal investigacion acredite un
justificado valor potencial preventivo, diagndstico o terapéutico vy si
el médico tiene buenas razones para creer que la participacion en
el estudio no afectara de manera adversa la salud de los pacientes
que toman parte en la investigacion.

32.Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda
intervencion nueva deben ser evaluados mediante su comparacion
con la mejor intervencién probada existente, excepto en las
siguientes circunstancias:

- El uso de un placebo, o ningun tratamiento, es aceptable en
estudios para los que no hay una intervencién probada
existente.

- Cuando por razones metodoldgicas, cientificas y apremiantes,
el uso de un placebo es necesario para determinar la eficacia y
la seguridad de una intervencion que no implique un riesgo,
efectos adversos graves o dafo irreversible para los pacientes
que reciben el placebo o ningun tratamiento. Se debe tener
muchisimo cuidado para evitar abusar de esta opcion.
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33.Al final de la investigacién, todos los pacientes que participan en el
estudio tienen derecho a ser informados sobre sus resultados y
compartir cualquier beneficio, por ejemplo, acceso a intervenciones
identificadas como beneficiosas en el estudio o a otra atencién
apropiada o beneficios.

34.El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la
atencion que tienen relacién con la investigacion. La negativa del
paciente a participar en una investigacion o su decision de retirarse
nunca debe perturbar la relacion meédico-paciente.

35.Cuando en la atencion de un enfermo las intervenciones probadas
han resultado ineficaces o no existen, el médico, después de pedir
consejo de experto, con el consentimiento informado del paciente o
de un representante legal autorizado, puede permitirse usar
intervenciones no comprobadas, si, a su juicio, ello da alguna
esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento.
Siempre que sea posible, tales intervenciones deben ser
investigadas a fin de evaluar su seguridad y eficacia. En todos los
casos, esa informacion nueva debe ser registrada y, cuando sea
oportuno, puesta a disposicion del publico.
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