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1. TITULO Y RESUMEN

“Construccion de la experiencia vivida por padres de nifios con
enfermedad oncolbgica, desde el conocimiento del diagndstico hasta la
comunicacion a los hijos”

“Construcion da experiencia vivida polos pais de nenos con enfermidade
oncoldxica, dende o cofiecemento do diagnodstico ata a comunicacion 0s
fillos”

En Espafia, cada afo se diagnostican 900 casos de cancer en la
poblacién infantil, siendo la 22 causa de muerte después de los
accidentes.

Los tipos de cancer que mas afectan a los nifios son la leucemia, el
linfoma, el tumor cerebral y sarcomas de huesos y tejidos blandos.
Cuando un diagnéstico de cancer es confirmado, los padres son los
primeros en conocer la mala noticia, experimentando un sinfin de
sentimientos como rabia, dolor, temor y negacién. Es ahi cuando
comienzan las preguntas “; Qué y como se lo digo a mi hijo?”

Segun varios estudios, el tipo de informacién que deciden darle depende
de variables como la edad del nifio, que conocimientos posee acerca de
la enfermedad, la religion e incluso si hay otros nifios en la familia.
También hay que tener en cuenta el tipo de cancer, pronéstico y fase en
la que se encuentra.

El objetivo de este estudio es explorar cdmo, con el paso de los ainos,
esos padres de nifios supervivientes al cancer han construido esa
experiencia vital que va desde el momento en el que se les comunica la
“mala noticia” hasta que ellos la trasladan a sus hijos.

Se plantea un estudio cualitativo con abordaje fenomenolégico con el fin
de obtener un conocimiento holistico y profundo de la realidad. Se
llevaran a cabo entrevistas semi-estructuradas a padres de nifios
supervivientes de cancer diagnosticados y/o tratados en la Comunidad
Autonoma (CCAA) de Galicia, a través de preguntas abiertas formuladas

en un orden especifico.
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1.1.  Tittle and summary

“Construction of the lived experience of the children’s parents with
oncological desease, from diagnosis to the communication to the children”
In Spain , every year 900 cases of cancer are diagnosed in children, being
the 2nd leading cause of death after accidents. The types of cancer that
affect children are leukemia, lymphoma, brain tumors and sarcomas of
bone and soft tissue. When a diagnosis of cancer is confirmed , parents
are the first to hear the bad news, experiencing a myriad of emotions such
as anger, pain, fear and denial. That's when the questions begin "What
and how do | tell my son?" According to several studies, the type of
information you decide to give depends on variables such as age of the
child, that has knowledge about the disease, religion and even if there are
other children in the family. Also keep in mind the type of cancer,
prognosis and stage at which it is. The objective of this study is to explore
how, over the years, those parents of children with cancer survivors have
built this life experience that goes from the moment you are told "bad
news" until they move to the their children. A qualitative study with a
phenomenological approach in order to obtain a holistic and deep
understanding of reality arises. They conducted semi-structured interviews
parents of child survivors of cancer diagnosed and / or treated in the
Autonomous Community of Galicia, through open questions in a specific

order interviews.

2. PALABRAS CLAVE- KEYWORDS

Oncologia infantil, psico-oncologia, pediatria, cancer, comunicacion.

Children’s oncology, psychoncology, pediatric, cancer, communication.
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3. INTRODUCCION

3.1. Antecedentes y estado actual del tema

En Espafia se diagnostican unos 900 casos de cancer infantil anualmente.
Se ha convertido en la segunda causa de muerte en nifios tras los
accidentes. (!

La incidencia anual de tumores se encuentra entre 135 y 145 por millon
de nifios menores de 15 afios. ¥ La mayor incidencia se registra en el
primer ano de vida, cuando los procesos de desarrollo avanzan
rapidamente. ®) |os tumores mas frecuentes son las leucemias, seguidos
de linfomas y sarcomas.

Segun un estudio de la Universidad de Murcia, actualmente, el cancer
infantil se considera mayoritariamente una enfermedad cronica. Los
avances en los tratamientos médicos han incrementado el numero de
nifios con cancer que sobreviven a su enfermedad. Uno de cada 900
jovenes que cumplen los 20 afios es un superviviente de cancer infantil.
La comunicacién del diagndstico es un momento crucial y es el primer
paso para el vinculo profesional-paciente-familia. Del modo de informar
dependeran la relacion con el paciente-familia y su colaboracién en el
tratamiento. @

Nadie esta preparado para recibir un diagnéstico de cancer, por lo que
para asumir la nueva realidad es necesario brindar apoyo psicologico. ®)
El principal receptor de informacién médica en pediatria no suele ser el
paciente, si no sus padres.

La mayoria de los padres quieren saber tanto como sea posible acerca de
la enfermedad que padece su hijo. Poseer informacién ayuda a reducir la
situacion de desconcierto y crea sentimiento de control. ©

La informacién sobre el diagnodstico tendra que ser traducida a un
lenguaje mas sencillo y facil de comprender para que tanto el nifio como
la familia comprendan y se adapten a la nueva situacién que viviran. ©

En el momento de comunicar el diagndstico, no es menos importante
cuidar detalles como el lugar donde se transmitira la noticia o evitar

posibles interrupciones.
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Conocer el diagnéstico provoca un shock en los padres, por este motivo
prefieren que el nifio no esté presente y ser ellos los primeros.
Experimentan una cascada de sentimientos que van desde rabia,
ansiedad, tension, insomnio, dolor, culpabilidad, negacion e incluso
inseguridad por si no son capaces de proporcionar a sus hijos los
cuidados que requieren y porque desconocen si el tratamiento sera
exitoso y el nifo se curara. La rapidez con la que deben tomar algunas
decisiones es un factor estresante a mayores para los padres.

Tras el diagnostico los padres se plantean “y al nifio, ¢que le decimos?”.
Es importante ser honestos con éste, tiene derecho a saber lo que le esta
sucediendo. ® Es importante acordar con los padres la forma y el modo
de dar informacién a su hijo.

Articulos como el publicado por J. Méndez Venegas evidencian que la
informacion en pacientes pediatricos debe ser a medida, teniendo en
cuenta factores como la edad (el mas importante), nivel de desarrollo, tipo
de cancer, pronostico y fase, y el tipo de familia. ¢%

Hay muchos casos en los que los padres se niegan a informar al nifo, lo
que denominamos conspiracion de silencio.

Clarke SA en su publicacién Parental communication and children's
behaviour following diagnosis of childhood leukaemia refleja que hay
cuatro formas en las que los padres comunican la informacion a sus hijos:
- optimista, la medicacion hace al nifio sentirse mejor;

- realista, aunque la medicacion se facilita con optimismo y hara al nifio
sentirse mejor, tendran efectos secundarios que podrian hacer sentir al
nino enfermo;

- pesimista, la medicacién hara a los nifios sentirse enfermos y por ultimo ;
- objetiva, se les proporciona informacién sobre los medicamentos pero
sin explicar porque debe tomarlo.

Ademas identifica cuatro estilos de comunicacion entre padres e hijos,
facilitando informacién minima, ambigua, objetiva o completa. Dicho
estudio concluye que los padres que conocian que el cancer era una

enfermedad que amenazaba la vida, tendian menos a decirle al nifio que
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tenia cancer y le facilitaban escasa informacion. Sin embargo, aquellos
padres que se describian en estado de shock o angustiados eran mas
proclives a informar de forma abierta a sus hijos y decirles tanto como
ellos habian comprendido de la enfermedad. ©°

El afrontamiento ante el cancer se inicia desde el impacto como lo mas
importante, ya que el diagndstico supone una amenaza para la vida. En
Espafa existen 40 unidades de oncologia pediatrica. Cada afio en los
hospitales publicos de Vigo, Santiago y A Corufa se trata, en las
unidades de oncologia pediatrica, a una treintena de nifios con cancer.

En A Corufa esta unidad se encuentra dentro del area general de

pediatria del Hospital Materno Infantil y cuenta con cuatro camas aisladas.
3.2. Justificacion

Conocer las necesidades de los padres y como afrontan la situacién es un
paso esencial para aliviar y reducir los sentimientos negativos que sufren
tras conocer el diagndstico de cancer de un hijo.

Los profesionales de enfermeria, junto con el resto del equipo
multidisciplinar, deben investigar la experiencia vivida por los padres
desde que conocen el diagndstico hasta que se informa al nifio. Deberan
prestar apoyo incondicional a estos padres, ayudando a afrontar el
problema, dado que aumentaria la efectividad de los programas.

Tras la revision de la literatura, podemos afirmar que existen pocos
estudios cualitativos que aportan vivencias y expectativas de dichos
padres.

Por tanto, podemos darle una triple justificacion al proyecto de
investigacion.

- Pertinencia tedrica, se pretende aumentar el conocimiento sobre la
experiencia vivida por los padres de niflos diagnosticados de cancer de la
CCAA de Galicia.

- Pertinencia social, es un tema de interés general por la poblacién dado

que la incidencia de cancer infantil ha aumentado en los ultimos afos.
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- Pertinencia profesional, conocer la experiencia vivida por los padres,
mejoraria la comunicacion con los profesionales lo que influye
directamente sobre la adherencia al tratamiento de los nifos. Esto

garantizaria una mejora en la calidad asistencial.

4. BIBLIOGRAFIA MAS RELEVANTE

(1) Sociedad Espanola de Hematologia y Oncologia Pediatricas.
Registro Nacional de Tumores Infantiles. Hoja Informativa (enero 2012).

Disponible en: http://http://www.sehop.org/registro-de-tumores/

(2) Gonzalez Carrion P. Experiencias y necesidades percibidas por los
nifos y adolescentes con cancer y por sus familias. Nure investigacion.
2005;

(3) Méndez X, Orgilés M, Loépez Roig S, Espada JP. Atencién

psicoldgica en el cancer infantil. Psicooncologia. 2004;1(1):139-154

(4) Prado C, Azcona |, Rodriguez E, Hernandez M. La comunicacion
en oncologia pediatrica desde el punto de vista del cirujano.
Psicooncologia.2007;4(1):197-202

(5) Lorenzo Gonzalez R, Cormenzana Carpio M. Su hijo tiene cancer.
La informacién en el paciente oncologico. An Pediatr Contin.

2012;10(5):298-303

(6) Méndez Venegas J. Intervencion emocional y conducta para el nifio

con cancer y su familia. Gamo. 2005;4(3)

(7)  Young B, Dixon-Woods M, Windridge KC, Heney D. Managin

communication with young people who have a potentially life threatening
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chronic iliness: qualitative study of patients and parents. BMJ.
2003;326(7397):305-308

(8) Clarke SA, Davies H, Jenney M, Glaser A, Eiser C. Parental
communication and children's behaviour following diagnosis of childhood
leukaemia. Psychooncology. 2005;14(4):274-281

(9)  Guijarro Expésito, A. Estructura y funcionamiento familiar de nifios
con cancer desde la perspectiva de las madres. Director: Olga Maria
Alegre de la Rosa. Tesis doctoral. Universidad de la Laguna.

Humanidades y ciencias sociales, 2012.

5. HIPOTESIS

La investigacion cualitativa dado su caracter exploratorio no parte de
ninguna hipdtesis, aunque la revision de la literatura pueden suscitar
premisas a partir de las cuales el investigador desarrolla su estudio.

En metodologia cualitativa no se formula hipdtesis a verificar. Se esta
abierto a todas las hipotesis plausibles y se espera que la mejor emerja
del estudio y se imponga por su fuerza convincente. Es necesaria una
gran apertura hacia todas las hipétesis que se revelen consistentes, éstas
se van modificando durante el proceso.

Partimos de la conviccion de que existe una necesidad de ayuda en el
proceso de asimilacién de un diagndstico de cancer y en su posterior
comunicacioén al nifo por parte de los padres. Por ello, consideramos
necesario este abordaje cualitativo que nos permite a través de las
vivencias recordadas, conocer esta primera etapa de la experiencia con la
enfermedad que viven los padres, para poder entender las necesidades
que ellos detectan y los apoyos que se podrian prestar para aumentar su

seguridad en el proceso.
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6. OBJETIVOS
6.1. Obijetivo principal
- Describir y entender las experiencias vividas en relacion al proceso de
comunicacion de diagnostico de la enfermedad de sus hijos, las

necesidades de atencion sentidas por los padres.

6.2. Objetivos secundarios
- Describir y entender como afrontan los padres de nifios diagnosticados
de cancer el proceso desde el conocimiento del diagndstico hasta que se
lo comunican a los nifos.
- Conocer la opinion de los padres de nifios diagnosticados de cancer
sobre el papel del personal sanitario en la construccion y afrontamiento de
este proceso.
- Obtener elementos que permitan mejorar la atencibn una vez
reconocidas las necesidades cambiantes de los padres durante el
proceso.
- Valorar posibles mejoras en funcion de las vivencias de los padres de
los servicios de oncologia pediatrica de la CCAA de Galicia y
pertenecientes al Servicio Gallego de Salud (SERGAS).

7. METODOLOGIA

Se trata de un estudio de interés cualitativo, trata de explicar los
fendbmenos desde la interpretacién subjetiva de las personas, la
naturaleza profunda de las realidades, su estructura dinamica, aquello
que da razon plena de su comportamiento y manifestaciones.

Dentro de éste marco, se lleva a cabo segun el paradigma
fenomenolégico. La fenomenologia, con origen en la filosofia y cuyo
principal impulsor fue Husserl, es un disefio que busca el entendimiento
de la conducta humana desde la perspectiva y marco referencial del
sujeto mismo. Queda definida mas estrictamente como la descripcidon
eidética de la vida transcendental del yo. Por vida transcendental del yo

entenderemos el conjunto de vivencias o fendmenos originarios que,
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como datos absolutos a toda posicion de transcendencia, hacen posible la
apertura de la conciencia a un mundo.

El fenomendlogo quiere entender los fendmenos sociales desde la propia
perspectiva del actor. Examina el modo en que se experimenta el mundo.
La realidad que importa es lo que las personas perciben como importante.
Lucha por la comprension en un nivel personal de los motivos y creencias
que estan detras de las acciones de la gente.

El fenomendlogo busca comprension por medio de métodos cualitativos
tales como la observacion participante, la entrevista en profundidad como

meétodo de recogida de datos y otros, que generan datos descriptivos.

7.1. Disefo de estudio
Se plantea una metodologia cualitativa realizando un estudio descriptivo
fenomenoldgico por medio de una entrevista semi-estructurada sobre las
vivencias y experiencias de los padres de nifios oncoldgicos.
El objetivo prioritario de la entrevista cualitativa es proporcionar un marco
dentro del cual los entrevistados puedan expresar su propio modo de

sentir con sus propias palabras.

7.2.  Ambito de estudio
El estudio se realizara en la Comunidad Auténoma de Galicia, en los
hospitales publicos de Vigo, Santiago y A Corufia pertenecientes al
SERGAS.

7.3. Muestra de estudio
Participaran en dicho estudio padres y madres de nifios supervivientes de
cancer diagnosticado y/o tratado en los hospitales publicos de Vigo,
Santiago y A Corufa pertenecientes al SERGAS.
Se trata de un muestreo no probabilistico-intencionado por razones
practicas y teodricas. La seleccidbn de los participantes se realiza a
propésito por factores que el investigador conoce de antemano. Busca

identificar individuos, entornos o sucesos clave que proporcionen una
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fuente rica de informacion. Con respecto a las razones practicas,

pretendemos obtener un gran volumen de datos de muestras pequefas.

Las razones tedricas de deben a que al seleccionar aleatoriamente a los

individuos se podria excluir a sujetos clave. El acceso a una muestra en la

que se pueda establecer una relacion de confianza entre investigador y

participantes es un aspecto fundamental.

El numero de participantes vendra determinado por la saturacion teorica.

De este modo, la muestra se puede ampliar gradualmente. La poblacion

sera seleccionada en base a los siguientes criterios:

-Criterios de inclusion:

Padres y madres de nifios diagnosticados y/o tratados de cancer
en los hospitales publicos de Vigo, Santiago y A Coruia
pertenecientes al SERGAS.

Padres de nifios diagnosticados antes de los 14 afios.

Padres de nifios supervivientes de cancer.

Padres y madres de nifios que haga al menos un aio que hayan
sido dados de alta.

Padres y madres que una vez leido el consentimiento informado

acepten formar parte del estudio.

-Criterios de exclusion:

Padres y madres de nifios no diagnosticados y/o tratados de
cancer en los hospitales publicos de Vigo, Santiago y A Coruna
pertenecientes al SERGAS.

Padres de nifios diagnosticados después de los 14 anos.

Padres de nifios no supervivientes de cancer.

Sujetos que no hablen espafiol con el fin de evitar problemas de
lenguaje y/o pérdidas de informacion relevante.

Sujetos que no cumplimenten el consentimiento informado.
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7.4. Recogida de datos
Mediante entrevistas semi-estructuradas cara a cara. El entrevistador
dispone de un «guidny», que recoge los temas que debe tratar a lo largo
de la entrevista. Sin embargo, el orden en el que se abordan los diversos
temas y el modo de formular las preguntas se dejan a la libre decision y
valoracion del entrevistador. En el ambito de un determinado tema, éste
puede plantear la conversacion como desee, efectuar las preguntas que
crea oportunas y hacerlo en los términos que estime convenientes,
explicar su significado, pedir al entrevistado aclaraciones cuando no
entienda algun punto y que profundice en algun extremo cuando le
parezca necesario, establecer un estilo propio y personal de
conversacion. Es recomendable utilizar los primeros minutos para dialogar
de manera informal y “romper el hielo” antes de comenzar propiamente

con la entrevista. Las entrevistas seran grabadas en audio.

7.5. Analisis de datos

Lo primero que debe hacer el investigador es una copia de los datos
originales. Ademas, los datos deben estar correctamente identificados con
siglas o abreviaturas que respeten la confidencialidad y el anonimato.

El método de recogida de datos seleccionado ha sido la entrevista por lo
que para obtener datos de calidad se ha de transcribir textualmente las
grabaciones. Lo que supone inversion de tiempo y econémica. Se utilizara
la aplicacion informatica Spress Scribe, disefado para analizar datos
cualitativos que, facilita enormemente la codificacion y analisis. Nos
permite almacenar, organizar y obtener informes resumidos de los datos
mas significativos que emergen del analisis.

Una vez transcritas las entrevistas, se clasifica en codigos, extrayendo los
datos que sean relevantes estableciendo relacion entre ellos, es decir
categorias y subcategorias estableciendo relacion entre los conceptos.
Finalmente, buscaremos relaciones entre las categorias y hallaremos

temas comunes entre los datos.
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El objetivo del analisis de datos sera organizar éstos de forma que

describan las experiencias de los padres.

8. PLAN DE TRABAJO
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1. Bisqueda bibliografica [N

2. Analisis e interpretacion de
la bibliografia

3. Diseno del proyecto de
investigacion

4. Solicitud e permisos
5. Recogida de datos

6. Transcripcion de
entrevistas

7. Analisis de datos

8. Interpretacion de
resultados

9. Redaccion del informe de
investigacion

10.Publicacion del estudio de
investigacion

Experiencia vivida por padres de nifios con enfermedad oncoldgica. Comunicacién



18

9. ASPECTOS ETICOS
Para la realizacion de este estudio, se solicitara la autorizacion al Comité
Etico de Investigaciéon Clinica de Galicia (CEIC) (Anexo Ill) y a la
direccion de los hospitales que participaran en el estudio (Vigo, Santiago y
A Corufa)
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.
Asi como asegurar la no vulnerabilidad de los principios éticos
fundamentales establecidos en la Declaracion de Helsinki (Anexo V).
La informacién sera presentada al participante de manera verbal y escrita.
Se solicitara un consentimiento informado individualizado (Anexo V)
para la participacion en el estudio de investigacién que establece la ley
14/2002 basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentaciéon
clinica. Se entregara a cada sujeto una hoja informativa (Anexo VI)
sobre la tematica a investigar, la finalidad del estudio, el tratamiento legal
de datos y sus derechos.
Aquellas personas que cumplan los requisitos de inclusion y deseen
participar en el estudio firmaran dos copias del consentimiento, una para
el equipo investigador y otra para el propio participante.
Seran también informados de que pueden abandonar el estudio cuando lo
consideren oportuno sin que esto repercuta en su atencion sanitaria
futura.
Las grabaciones sera destruidas una vez se haya realizado el analisis y

finalizado el estudio.
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10. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

10.1. Congresos
Congresos nacionales:
- 5° congreso nacional de enfermeria en cirugia pediatrica.
- 36° congreso de la Asociaciéon Nacional de Enfermeria de
Cuidados Intensivos Pediatricos y Neonatales (ANECIPN)
- 16° congreso nacional de enfermeria oncoldgica.

- 33° congreso nacional de Sociedad Espafola de la Calidad
Asistencial (SECA)

Congreso internacional:

- 6° congreso de la academia europea de sociedad pediatrica

10.2. Revistas

Factor de

Impacto
British Medical Journal (BMJ) 17.215
Psycho-Oncology 3.506
Cancer Nursing 1.824
Anales De Pediatria 0.867

Index
Nure Investigation

Rol De Enfermeria
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11.FINANCIACION DE INVESTIGACION

11.1. Recursos necesarios

Experto en estadistica

1900€

Subtotal:

1900€

Material de oficina 300€
Grabadora digital 150€
Internet + Teléfono 360€
Reprografia 100€

Subtotal: 920€

Desplazamientos 400€
Dietas 200€
Congresos 500€
Subtotal: 1100€

MPREViSTOS®: 000 ]
Subtotal: 1500€
TOTAL: 5420€

*Se incluyen en este apartado los gastos de viaje y alojamiento del

congreso.

11.2. Posibles fuentes de financiacion

Fondo de investigacion sanitaria (FIS): El Instituto de Salud Carlos Il es el

principal Organismo Publico de Investigacion (OPI), que financia, gestiona

y ejecuta la investigacion biomédica en Espafa. Opto a este fondo ya que

cuento con personal del SERGAS dentro de mi equipo de investigacion.
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Colegio oficial de enfermeria de A Corufia: Ofrece becas y ayudas para la

presentacion de trabajos cientificos en Congresos.

Fundacion Profesor Novoa Santos: uno de sus fines es promover la
investigacion cientifica, poniendo a disposicién de los investigadores los
medios y/o recursos de la Fundacion para el desenvolvimiento de una
mas alta calidad en la prestacién de sus servicios a la Comunidad

Gallega.
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13.ANEXOS

Anexo I: Estrategia de busqueda bibliografica

BASE DE
DATOS

GOOGLE
ACADEMICO

COCHRANE

PUBMED

PALABRAS
CLAVE

Comunicar
nino  padece
cancer

Quién
comunica
diagnostico de

cancer a un

nifo

Oncology &
children &
communication
Child &

neoplasms &

communication

Psycho-
oncology
cancer

communication
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LIMITES | RESULTADOS | ARTICULOS

2004-
2014

2004-
2014

2004-
2014

2004-
2014

2004-
2014

4640

3130

371

REFERENCIA
DOS

1

1

1

0

2

*Algunos de los articulos han sido facilitados por la biblioteca del

Complejo hospitalario universitario de A Coruna (CHUAC).
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Anexo Il: Entrevista semi-estructurada dirigida a padres de nifios con

enfermedad oncoldgica

DIAGNOSTICO

1. Cuando a usted le comunican el diagndstico de su hijo, ¢doénde se
encontraba?

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

3. ¢ Qué sentimientos le surgieron al conocer la enfermedad?

INFORMACION

4. En un primer momento, ¢Qué informacién le han facilitado los
profesionales que trataron a su hijo?

5. ¢ Como ha sido la informacion recibida?

6. ¢Quién ha informado al nifio? ¢Ha tomado usted esa decisién? ¢Le
hubiese gustado informar al nifio de otro modo?

7. ¢ Qué tipo de informacidn le han facilitado a su hijo?

IMPACTO EN LOS PADRES

8. ¢Cual ha sido el peor momento desde que a usted le comunican el
diagnostico hasta que se lo dice a su hijo?

9. ¢Como valoraria la necesidad de recibir apoyo psicolégico en los

primeros momentos?

RELACION INTERPERSONAL

10. ¢, COmo se sentia cuando estaba con su hijo y éste aun desconocia el
diagnostico?

11. ¢ Como se ha visto afectada su relacién de pareja/familiar debido a la

enfermedad de su hijo?

GRADO DE SATISFACCION CON LA ATENCION RECIBIDA
12. ;De qué modo le han ayudado los profesionales de atencion de
salud? ¢ En qué grado se ha sentido apoyado por ellos?

14. ; Qué cree que debemos mejorar?
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Anexo llI: Carta de presentacién al Comité Etico de Investigacion Clinica

de Galicia
XUNTHA DE GALICIA CAE! de Galicia
: _ Edificio Administrativo de San Lazaro
GCONSELLERIA DE SANIDADE 15781 SANTIAGO DE COMPOSTELA B E | C I B
Secretaria Xeral Teléfono: 881 546425
wWww.sergas.esiceic

CARTA DE PRESENTACION DA DOCUMENTACION AO COMITE AUTONOMICO
DE ETICA DA INVESTIGACION DE GALICIA

D/Dna. Tamara Rodriguez Quintela
Con teléfono de contacto:  NGGc—cN_z:N e correo-e:
I

Direccion postat: I

SOLICITA a avaliacion por parte do Comité de:

Protocolo nove de investigacion
[ ] Resposta as aclaraciéns solicitadas polo Comité
[] Madificacién do protocolo

Do estudo:

Titulo:Construccion de la experiencia vivida por padres de nifies con
enfermedad

Investigador/a Principal:Tamara Rodriguez Quintela

Promotor:

Comercial: []

Non comercial [£] (confirma gue cumpre os requisitos para a
exencion de taxas segundo o art. 57 da Lei 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)

Caédigo:
Version:
Tipo de estudo:
[] Ensaio clinico con medicamentos
CEIC de Referencia:
[] Ensaio clinico con produtos sanitarios

[] 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 investigader responsable en cada centro onde se pretendan recrutar
pacientes ou se obtefian mostras bioloxicas de orixe humano ou rexistros que contefian datos de
caracter persoal.

Xunto achégase a documentacion necesaria en base aos requisitos que figuran
na web do comité.
En A Coruna a 9 de Mayo de 2014

Asdo.:

PRESIDENTE DO CAEI DE GALICIA
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Anexo IV: Declaracion De Helsinki

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 Declaraciéon debe ser
considerada como un todo y un parrafo no debe ser aplicado sin
considerar todos los otros parrafos pertinentes.

Aunque la Declaracién esta destinada principalmente a los médicos, la
AMM insta a otros participantes en la investigacion médica en seres
humanos a adoptar estos principios.

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.

La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al
meédico con la formula "velar solicitamente y ante todo por la salud de
mi paciente”, y el Cédigo Internacional de Etica Médica afirma que: "El
meédico debe considerar lo mejor para el paciente cuando preste

atencidon médica”.

El progreso de la medicina se basa en la investigacién que, en ultimo
término, debe incluir estudios en seres humanos. Las poblaciones que
estan subrepresentadas en la investigacion médica deben tener un
acceso apropiado a la participacion en la investigacion.

En investigacion médica en seres humanos, el bienestar de la persona
que participa en la investigacién debe tener siempre primacia sobre

todos los otros intereses.
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7. El propésito principal de la investigacidon médica en seres humanos es
comprender las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y
mejorar las intervenciones preventivas, diagnodsticas y terapéuticas
(métodos, procedimientos y tratamientos). Incluso, las mejores
intervenciones actuales deben ser evaluadas continuamente a través
de la investigacion 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
investigacién 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
coercioén 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 meédica, 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 informacién personal de las
personas que participan en investigacion.

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
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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 médica, hay que prestar atencion
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 cdmo se han considerado los principios
enunciados en esta Declaracion. El protocolo debe incluir informacién
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
investigaciéon. 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 aprobacion, a un comité de ética de
investigaciéon antes de comenzar el estudio. Este comité debe ser
independiente del investigador, del patrocinador o de cualquier otro
tipo de influencia indebida. EI 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. ElI comité tiene el derecho de controlar los ensayos
en curso. El investigador tiene la obligacion 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
s6lo 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 investigacién 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 médica en una poblacion o comunidad con
desventajas o vulnerable sélo se justifica si la investigacion responde a
las necesidades y prioridades de salud de esta poblacion 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 investigacion médica en seres humanos debe ser
precedido de una cuidadosa comparacién 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.
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21.La investigacion meédica 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.

22.La participacidn de personas competentes en la investigacion médica
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 médica en seres humanos competentes, cada
individuo potencial debe recibir informacion 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
atencion 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 recoleccidn, analisis, almacenamiento y
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reutilizacion. Podra haber situaciones en las que sera imposible o
impracticable obtener el consentimiento para dicha investigacién o
podria ser una amenaza para su validez. En esta situacion, la
investigacion solo puede ser realizada después de ser considerada y
aprobada por un comité de ética de investigacion.

26.Al pedir el consentimiento informado para la participacion en la
investigacion, el meédico debe poner especial cuidado cuando el
individuo potencial esta vinculado con él por una relacidon 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 relacién.

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 investigacién que no tenga posibilidades de
beneficio para ellas, a menos que ésta tenga como objetivo promover
la salud de la poblacién representada por el individuo potencial y esta
investigacibn no puede realizarse en personas competentes y la
investigacién implica sélo un riesgo y costo minimos.

28.Si un individuo potencial que participa en la investigacién 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 investigaciéon 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 una 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
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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.

30.Los autores, directores y editores todos tienen obligaciones éticas con
respecto a la publicacién de los resultados de su investigacion. Los
autores tienen el deber de tener a la disposicion del publico los
resultados de su investigacién 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 cifan 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 investigacidn médica con la atencién
médica, soOlo en la medida en que tal investigacion acredite un
justificado valor potencial preventivo, diagnostico o terapéutico vy si el
meédico 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 comparaciéon con la mejor
intervencién probada existente, excepto en las siguientes

circunstancias:
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33.El uso de un placebo, o ningun tratamiento, es aceptable en estudios
para los que no hay una intervencion probada existente.

34.Cuando por razones metodoldgicas, cientificas y apremiantes, el uso
de un placebo es necesario para determinar la eficacia y la seguridad
de una intervencidn 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.

35.Al final de la investigacion, 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 atencidon
apropiada o beneficios.

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

37.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 disposiciéon del

publico.
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Anexo V: Consentimiento informado

DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO: “Construccién de la experiencia vivida por padres de nifios con enfermedad

oncoldgica, desde el conocimiento del diagndstico hasta la comunicacion a los hijos”

He leido la hoja de informacion al participantes del estudio arriba mencionado que se
me entregd, pude hablar con Tamara Rodriguez Quintela y hacer todas las
preguntas sobre el estudio necesarias para comprender sus condiciones y considero
que recibi suficiente informacién sobre el estudio.
Comprendo que mi participacién es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que ésto repercuta en mis
cuidados médicos.

Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacién al participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Respecto a la conservacién y utilizacién futura de los datos y/o muestras detallada
en la hoja de informacién al participante, [cuando sea de aplicacién]

[0 NO accedo a que mis datos y/o muestras sean conservados una vez terminado el
presente estudio

[0 Accedo a que mis datos y/o muestras se conserven una vez terminado el estudio,
siempre y cuando sea imposible, mismo para los investigadores, identificarlos por
ningun medio

0 Sl accedo a que los datos y/o muestras se conserven para usos posteriores en
lineas de investigacion relacionadas con la presente, y en las condiciones
mencionadas.

En cuanto a los resultados de las pruebas realizadas,

[0 DESEO conocer los resultados de mis pruebas

[0 NO DESEO conocer los resultados de mis pruebas

El/la participante, El/la investigador/a,
[Firma del/de la participante] [Firma del/de la investigador/a]

Asdo.: [nombre y apellidos del participante] Asdo.: [nombre y apellidos del
investigador]
Fecha: [fecha de la firma del participante] Fecha: [fecha de la firma del
investigador/a]
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DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA A PARTICIPACION NUN ESTUDO
DE INVESTIGACION

TITULO: “Construccién de la experiencia vivida por padres de nifios con enfermedad
oncoldgica, desde el conocimiento del diagnéstico hasta la comunicacioén a los hijos”
Eu, con DNI

Lin a folla de informacion ao participante do estudo arriba mencionado que se me
entregou, puiden conversar con Tamara Rodriguez Quintela e facer todas as
preguntas sobre o estudo necesarias para comprender as suas condicions e
considero que recibin suficiente informacién sobre o estudo.

Comprendo que a mifia participacién € voluntaria, e que podo retirarme do estudo
cando queira, sen ter que dar explicaciéns e sen que isto repercuta nos meus
coidados médicos.

Accedo a que se utilicen os meus datos nas condicions detalladas na folla de
informacién ao participante.

Presto libremente a mifia conformidade para participar no estudo.

Respecto a conservacion e utilizacion futura dos datos e/ou mostras detallada na
folla de informacién ao participante, [cando sexa de aplicacién]

[0 NON accedo que os meus datos e/ou mostras sexan conservados unha vez
terminado o presente estudo

0 Accedo que os meus datos e/ou mostras se conserven unha vez terminado o
estudo, sempre e cando sexa imposibel, mesmo para os investigadores, identificalos
por ningiin medio

[0 Sl accedo que os datos e/ou mostras se conserven para usos posteriores en lifias
de investigacién relacionadas coa presente, e nas condicions mencionadas.

En canto aos resultados das probas realizadas,

[0 DESEXO coiiecer os resultados das mifias probas

[0 NON DESEXO cofiecer os resultados das mifias probas

Ol/a participante, Ol/a investigador/a,

[Sinatura do/a participante] [Sinatura do/a investigador/a]

Asdo.: [nome e apelidos do/a participante] Asdo.: [nome e apelidos do/a

investigador/a]
Data: [data da sinatura do/a participante] Data: [data da sinatura do/a investigador/a]
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Anexo VI:

Hoja de informacién a el/la participante en un estudio de investigacion

INVESTIGACION DE TIPO OBSERVACIONAL QUE NON AVALIAN
MEDICAMENTOS NIN PRODUTOS SANITARIOS

FOLLA DE INFORMACION AO/A PARTICIPANTE NUN ESTUDO DE
INVESTIGACION

TITULO: “Construcién da experiencia vivida polos pais de nenos con
enfermidade oncoldxica, dende o cofiecemento do diagnoéstico ata a
comunicacion 06s fillos”

INVESTIGADOR: Tamara Rodriguez Quintela, estudante de 42 curso de
Grado en Enfermeria, Facultade de Enfermeria e Podoloxia de Ferrol, A
Coruia.

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacién sobre un estudo
de investigacion no que se lle invita a participar. Este estudo se esta a
realizar na CCAA de Galicia e foi aprobado polo Comité Etico de
Investigacion Clinica de Galiza.

Se decide participar no mesmo, debe recibir informacion personalizada do
investigador, ler antes este documento e facer todas as preguntas que
precise para comprender os detalles sobre 0 mesmo. Se asi o desexa,
pode levar o documento, consultalo con outras persoas, e tomar o tempo
necesario para decidir se participar ou non.

A participacién neste estudio é completamente voluntaria. Vd. pode
decidir non participar ou, se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o
consentimento en calqguera momento sen obriga de dar explicacions.
Aseguramoslle que esta decisién non afectara a relacion co seu médico
nin a asistencia sanitaria a que Vd. ten dereito.

Cal é o propésito do estudo?

O obxectivo do estudo é explorar como co paso dos anos, os pais de
nenos superviventes 6 cancro construiron e a experiencia vital que vai
dende que se lles comunica a “mala noticia” ata que eles lla trasladan 6s

fillos
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Por que me ofrecen participar a min?

A seleccidn das persoas invitadas a participar depende duns criterios que
estan descritos no protocolo da investigacion. Estes criterios serven para
seleccionar a poboacion na que se respondera o interrogante da
investigacion. Vd. é convidado a participar porque cumpre eses criterios.
En qué consiste a miina participacion?

Unha vez establecido o contacto con vostede sera citado no seu centro
hospitalario para a realizacion dunha entrevista persoal, na que se lle
preguntara sobre as suas vivencias en relacién a enfermidade do seu fillo.
A sua participacion neste estudio non supdn ningun cambio no
seguimento do seu fillo por parte do persoal sanitario.

A sua participacion tera una duracion total estimada de non mais de 60
minutos en relacion coa entrevista.

Solicitarase a sua colaboracién para a verificacion e rectificacién (si se
considera oportuno) dos resultados de dito estudo, sen maior interés que
a de acreditar a subxectividade do investigador non propiciou una
interpretacion erronea do fendmeno de estudo.

O investigador pode decidir finalizar o estudo antes do previsto ou
interrompe a sua participacion por aparicion de nova informacion
relevante, por motivos de seguridade, ou por incumprimento dos
procedementos do resultado

O promotor ou o investigador poden decidir finalizar o estudo antes do
previsto ou interromper a sua participacion por aparicibn de nova
informacion relevante, por motivos de seguridade, ou por incumprimento
dos procedementos do estudo.

Que riscos ou inconvenientes ten?

O participar neste estudo non supdn ningun risco, molestia ou
inconveniente para Vd.

Obterei algun beneficio por participar?

Non se espera que Vd. obtefia beneficio directo por participar no estudo.
A investigacion pretende descubrir aspectos descofiecidos ou pouco

claros sobre a vivencia dos pais dende que cofiecen a enfermidade ata
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que lla comunican 6 fillo. No futuro, é posibel que estes descubrimentos
sexan de utilidade para cofecer mellor as enfermidades e quiza poidan
beneficiar a persoas como Vd., pero non se prevén aplicacions inmediatas
deles.

Recibirei a informacién que se obtena do estudo?

Se Vd. o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudo.
Publicaranse os resultados deste estudo?

Os resultados deste estudo seran remitidos a publicacions cientificas para
a sua difusion, pero non se transmitira ningun dato que poida levar a
identificacion dos participantes.

Como se protexera a confidencialidade dos meus datos?

O tratamento, comunicacion e cesion dos seus datos farase conforme ao
disposto pola Lei Organica 15/1999, de 13 de decembro, de proteccién de
datos de caracter persoal. En todo momento, Vd. podera acceder aos
seus datos, corrixilos ou cancelalos.

S6 o equipo investigador, os representantes do promotor e as autoridades
sanitarias, que tefien deber de gardar a confidencialidade, teran acceso a
todos os datos recollidos polo estudo. Poderase transmitir a terceiros
informacion que non poida ser identificada. No caso de que algunha
informacion sexa transmitida a outros paises, realizarase cun nivel de
proteccion dos datos equivalente, como minimo, ao esixido pola
normativa do noso pais.

Existen intereses econémicos neste estudo?

Esta investigacion é promovida pola Universidade da Corufia (UDC) con
fondos aportados por [organismo, empresa, etc. que aporta fondos para o
estudo].

O investigador non recibira retribucion especifica pola dedicacién estudo.
Vd. no sera retribuido por participar.

¢ Quén me pode dar mais informaciéon?

Pode contactar con Tamara Rodriguez Quintela no teléfono N

para mais informacion.
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INVESTIGACION DE TIPO OBSERVACIONAL QUE NO EVALUA
MEDICAMENTOS NI PRODUTOS SANITARIOS

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO: “Construccién de la experiencia vivida por los padres de nifios
con enfermedad oncolégica, desde el conocimiento del diagndstico hasta
la comunicacion a los hijos”

INVESTIGADOR: Tamara Rodriguez Quintela, estudiante de 42 curso de
Grado en Enfermeria, Facultade de Enfermeria e Podoloxia de Ferrol, A
Coruia.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informaciéon sobre un estudio
de investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio se esta
realizando en la CCAA de Galicia y fue aprobado por Comité Etico de
Investigacion Clinica de Galiza.

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

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Vd. puede
decidir no participar o, si acepta, cambiar de parecer retirando el
consentimiento en cualquier momento sin obligacién de dar explicaciones.
Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacion con su médico
ni a la asistencia sanitaria a la que Vd. tiene derecho.

Cal é o propésito do estudio?

El objetivo del estudio es explorar como con el paso de los afos, los
padres de nifos supervivientes al cancer construyeron la experiencia vital
que va desde que se les comunica la “mala noticia” hasta que ellos se la
trasladan a sus hijos

Porqué me ofrecen participar a mi?

La seleccién de las personas invitadas a participar depende de unos

criterios que estan descritos en el protocolo de la investigacion. Estos
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criterios sirven para seleccionar la poblacién en la que se respondera el
interrogante de la investigacion. Vd. es invitado a participar porque
cumple esos criterios.

En qué consiste a mi participacion?

Una vez establecido el contacto con usted sera citado en su centro
hospitalario para la realizacion de una entrevista personal, en la que se le
preguntara sobre sus vivencias en relacion a la enfermedad de su hijo.

Su participacion en este estudio no supone ningun cambio en el
seguimiento de su hijo por parte del personal sanitario.

Su participacidon tendra una duracion total estimada de no mas de 60
minutos en relacion con la entrevista.

Se solicitara su colaboracion para la verificacion y rectificacion (si se
considera oportuno) de los resultados de dicho estudio, sin mayor interés
que la de acreditar la subjetividad del investigador no propicié una
interpretacion erronea del fendmeno de estudio.

El investigador puede decidir finalizar el estudio antes de lo previsto o
interrumpir su participacion por aparicién de nueva informacion relevante,
por motivos de seguridad, o por incumplimiento de los procedimientos del
resultado

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

Que riesgos o inconvenientes tienen?

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 la vivencia de los padres desde que conocen la
enfermedad hasta que se la comunican al hijo. En el futuro, es posible

que éstos descubrimientos sean de utilidad para conocer mejor las
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enfermedades y quizas puedan beneficiar a personas como Vd., pero no
se prevén aplicaciones inmediatas de ellos.

Recibiré la informacién que se obtenga del estudio?

Si Vd. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultadfos del estudio.
Publicaranse os resultados deste estudo?

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

Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento y cesion de sus datos se hara conforme a lo dispuesto por
la Lei Organica 15/1999, de 13 de decembro, de proteccion de datos de
caracter persoal. 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 proteccion de datos equivalente, como minimo, al exigido por
la normativa de nuestro pais.

Existen intereses econémicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por Universidade da Corufia (UDC) con
fondos aportados por [organismo, empresa, etc. que aporta fondos para el
estudio].

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

Vd. no sera retribuido por participar.

¢ Quién me puede dar mas informacion?

Puede contactar con Tamara Rodriguez Quintela en el teléfono

I para mas informacion
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