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1. RESUMEN DEL PROYECTO - DISPONIBLE EN CASTELLANO-

Uno de los problemas respiratorios de caracter infeccioso y estacional
muy comun en lactantes es la bronquiolitis, enfermedad de origen viral
causada principalmente por el Virus Respiratorio Sincitial (VRS) y cuya
sintomatologia, tratamiento y sobre todo la hospitalizacién del menor en
casos graves, produce un impacto emocional en los padres dando lugar a

temores, inquietudes y a una gran demanda de informacion.

Por tanto, la informacion constituye un elemento indispensable y
necesario sobre todo para los padres, y la calidad y comprension de la
misma sera clave para un mejor afrontamiento y manejo de esta nueva
situacion de salud del menor, no obstante, la informacién transmitida no
siempre es efectiva, dando lugar a la incertidumbre, dudas y la busqueda

de informacién adicional por cuenta propia.

Por tanto, ante esta problematica surge la necesidad de plantearse la
siguiente pregunta de investigacion para el presente proyecto:
“bronquiolitis: grado de satisfaccion de los padres ante la informacion
recibida”, y que mediante los recursos de la metodologia cualitativa,

trataremos de dar respuesta a dicha cuestion.

Los objetivos planteados mediante los cuales se regira este proyecto
de investigacidon son principalmente: evaluar y conocer el nivel de
satisfaccion de los padres con hijos que padecen la enfermedad acerca
de la informacién que se les transmite a través de los profesionales
sanitarios, asi como la opinidon y la percepcidén que tienen sobre la calidad,

cantidad y comprension de la misma.

Para ello, mediante el uso de la metodologia cualitativa y bajo una
perspectiva fenomenoldogica, se harda wuso de las técnicas
conversacionales, entre ellas, empleando el método de la entrevista

individual semiestructurada previa al alta, estableciendo dos grupos (AY°""

y BPEDIATRIA)

padres del menor para la recogida de datos y lograr asi dar respuesta a

, a través de los cuales trataremos de interactuar con los

nuestra pregunta de investigacion.
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1.1 PROJECT ABSTRACT - DISPONIBLE EN INGLES-

One of breathing problems infectious and seasonal character very
common infection in infants is bronchiolitis, viral disease mainly caused by
respiratory syncytial virus (RSV) and whose symptoms, treatment and
hospitalization mostly lower in severe cases, produce an emotional impact

resulting in parent’s fears, concerns and a high demand for information.

Therefore, the information is an indispensable and necessary especially
for parents, and the quality and understanding of it will be key to better
coping and management of this new child's health status, however, the
information provided does not always is effective, leading to uncertainty,

doubt and search for additional information on their own.

Therefore, in this problem arises the need to consider the following
research question for this project: "bronchiolitis: parent’s satisfaction
degree with the information recived" and that through the resources of

qualitative methodology, try to answer to that question.

The objectives by which governed this research project are mainly:
evaluate and determine the level of satisfaction of parents of children with
the disease about the information they are transmitted through health
professionals, and the opinion and perceptions about the quality, quantity

and understanding of it.

To do this, by using qualitative methodology and under a
phenomenological perspective, will make use of conversational techniques,
including using the method of semi-structured individual interview prior to

and BPEDIATRICS

discharge, establishing two groups (AP'“Y" ) through which try

to interact with the child's parents for the collection of data and to achieve to

answer our research question.

*PICU: Pediatric Intensive Care Unit
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1.2 Palabras clave — Keywords

® Palabas clave (EspaNOL)

Bronquiolitis — Virus respiratorio
sincitial — informacion de salud a
los padres — Satisfaccion de los
padres e informacién — personal
sanitario y padres — hospitalizacion
infantil - entrevista

semiestructurada

" Keywords (INGLES)

Bronchiolitis — Respiratory Syncytial
Virus — Parents Health Information
— Parents  satisfaction and
information — health personnel and
parents — infant hospitalization —

semi structured interviews.
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1.3 Justificacion del proyecto de investigacion

La eleccion de las enfermedades respiratorias pediatricas, en especial
la bronquiolitis como base tematica del estudio, resulta clave debido a que
es una de las principales afecciones infantiles que mas suele preocupar a
los padres, sobre todo en la época invernal, principal estacion del afio en

la que hay un mayor numero de hospitalizaciones por este diagndstico.

Asi mismo, la enfermedad ligada a la hospitalizacion infantil, constituye
un evento estresante que origina cambios tanto en la vida del niho como
en la de sus padres, y que por tanto se convierte en una situacion

complicada en la que ambos han de hacerle frente.

Del mismo modo, esta nueva situacion de salud del menor y por
consiguiente la hospitalizacion, crea un ambiente de preocupacion e
incertidumbre y, sobre todo, la necesidad de informacion, por lo que la
transmision de ésta ha de ser eficaz y satisfactoria para el receptor, cuyo
fin sea un mejor entendimiento y afrontamiento de la situacion y
enfermedad; no obstante, esta necesidad de informacion que poseen los
padres no siempre se cubre de manera eficiente, dando lugar a la duda y
ocasionando mayor preocupacion, y tanto es asi que en ocasiones,
acuden a la busqueda adicional por cuenta propia debido a esa “carencia

informativa” o “para mayor seguridad”.

Por tanto, es ahi donde tiene lugar el punto clave de este estudio, ya
que, conocer la satisfaccién asi como la opinidén y percepcion que tienen
los padres acerca de la informacion que reciben, como necesidad
principal, resultaria beneficioso para identificar y conocer a su vez los
posibles problemas o carencias que surgen ante esta necesidad a través
de la percepcion de los propios padres, y por consiguiente saber también
si la informacién que transmiten los profesionales sanitarios del CHUF,
se efectia de manera eficaz o si requiere una mejora en cuanto a

aspectos de la informacion emitida -“qué necesitan y deben saber”-.
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2. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

Las infecciones respiratorias virales constituyen las enfermedades
infecciosas mas frecuentes en el ser humano. En el mundo de la
pediatria, estas enfermedades se posicionan entre las mas comunes de la
infancia!, destacando entre ellas el ‘resfriado comun”, la gripe, la
bronquiolitis y neumonia, junto a otras de mayor prevalencia ajenas al
sistema respiratorio, como son la gastroenteritis, otitis y la infeccién

urinaria.

Teniendo en cuenta el sistema respiratorio de los lactantes y
atendiendo a sus peculiaridades estructurales, asi como a la
predisposicién genética que presenten y a los factores ambientales a los
que estén expuestos?, la vulnerabilidad del sistema respiratorio frente a

este tipo de infecciones aumenta considerablemente.

Los nifios pueden presentar entre seis y ocho infecciones respiratorias
al ano, la mayoria de ellas, las que ocurren en el periodo de lactante,

afectan a las vias inferiores®.

Uno de los procesos infecciosos de caracter respiratorio agudo® y de
gran importancia en la practica pediatrica por su frecuencia, es la
bronquiolitis*®, enfermedad de etiologia viral del tracto respiratorio

6,7,8

inferior que afecta generalmente a menores de dos afios y cuyo pico

maximo de incidencia esta entre los 3 y 6 meses de edad®.

Haciendo un breve recorrido histérico, quiza una de las primeras
definiciones de esta enfermedad respiratoria, fue descrita por Holt en el
afo 1898. Se referia a una forma grave de bronquitis catarral en nifios,
que afectaba a la pequena via respiratoria, a la cual llamé “bronquitis
capilar’. Mediante piezas de autopsia observo que existia una inflamacién
aguda en el pulmén y que éste atrapaba gran cantidad de aire en su

interior®.
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Ya en los primeros afios del siglo XIX la enfermedad fue reconocida
como parte de los hallazgos patologicos de pacientes con sarampion,

gripe o tos ferina, y reconocida como entidad clinica desde 1940°.

Por otro lado, en 1983 McConnochie establecié unos criterios clinicos
para definir la bronquiolitis*: primer episodio agudo de sibilancias en un
nifio/a menor de 24 meses, disnea espiratoria y existencia de prédromos
catarrales, no obstante, en la actualidad no existe un consenso en la
definicion de bronquiolitis, sobre todo en lo que respecta al numero de
episodios y a la edad, que en algunos casos incluye hasta los 5 afios™ y
también existe una gran variabilidad en cuanto a los criterios que utilizan

los diferentes centros.

Robert M. Chanock!"®!, pediatra y virélogo americano junto con Robert
Huebner, obtuvieron uno de sus hallazgos mas importantes en 1957: el
aislamiento del virus sincitial respiratorio, principal agente patdgeno
causante de esta afeccion®?, y responsable del 60-90% de la enfermedad

11,12

del tracto respiratorio inferior grave en lactantes'"'“, ademas de descubrir

cuatro virus parainfluenza humanos adicionales™.

Existen por tanto, multiples virus implicados en esta patologia como los

rinovirus, adenovirus, bocavirus y parainfluenza entre los principales*®.

Una de las caracteristicas propias de esta patologia, es su patron
epidémico estacional, con predominio en invierno y primavera con

epidemias que duran de 3 a 5 meses aproximadamente'.

La incidencia anual de bronquiolitis representa el 10% en los lactantes,

constituyendo la primera causa de ingreso en menores de un afio®'®

con
un riesgo de hospitalizaciéon en nuestro medio entre el 1-4%, segun
estudios como el de Vicente et al en 2003

Segun la Guia De Practica Clinica en el SNS sobre la bronquiolitis en
2011, la tasa de ingreso esta entre el 2 y el 5%, con un incremento
importante alcanzando cifras en torno a 22-25/1.000 en los ultimos 10

afios*® 8.
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La bronquiolitis supone una importante demanda asistencial, no so6lo en
el ambito de la Atencidn Primaria, donde genera un importante numero de
consultas, tanto en fase aguda como en fase de secuelas, sino también a
nivel hospitalario, con grandes requerimientos de asistencia en el area de
Urgencias pediatricas e importante numero de ingresos en época

epidémica.

Un 5-16% de ellos, a su vez, requieren ingreso en la unidad de cuidados
intensivos pediatricos (UCIP)."®

En un estudio realizado en Espana en 2003 por Vicente D et al, esta
entidad era la responsable del ingreso hospitalario de 37 por 1.000
lactantes menores de 6 meses y de 25 por 1.000 si consideramos a los

lactantes menores de 12 meses'®.

La enfermedad ligada a la hospitalizacion infantil, constituye una
circunstancia que genera estrés, ansiedad y temor'®?’, creando un
ambiente de preocupacioén e incertidumbre pero sobre todo, la necesidad
de informacion para los padres?!, siendo esta Ultima el punto clave para
un mejor entendimiento y afrontamiento de la nueva situacion de salud en

la que se encuentra el menor.

A pesar de que en el momento actual la hospitalizacién infantil tiene
una duracién relativamente breve, entre 5-9 dias de media'®, no deja de
ser una circunstancia donde las alteraciones emocionales tanto en nifos
como, sobre todo, en los padres, estan presentes y no sélo a nivel
emocional sino también a nivel fisico ya que existen alteraciones de

suefio y cansancio™®.

El punto clave en el siguiente proyecto es la informacién, que juega un
papel fundamental y no sélo es un derecho tal y como lo refleja la Ley
General de Sanidad 14/1986% sino también es un deber como profesional
sanitario el de informar debidamente, de acuerdo con las normas y
procedimientos aplicables en cada caso y dentro del ambito de sus

competencias, a los usuarios y pacientes sobre su proceso asistencial y
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sobre los servicios disponibles tal y como lo recoge el articulo 19
“‘derechos y deberes” de la Ley 55/2003, de 16 de diciembre, del Estatuto

Marco del personal estatutario de los servicios de salud.

Actualmente, la necesidad de obtener informacion médica por parte del
paciente, y en el caso de los pacientes pediatricos por los padres o

tutores, es un hecho habitual®

, Yy tanto es asi que internet se ha
convertido en una de las principales fuentes de busqueda informativa en
todos los campos. No obstante, a pesar de esta mayor facilidad de
acceso, el uso de Internet como fuente de informacién sanitaria conlleva
también grandes riesgos para la poblacién, generados fundamentalmente
por la falta de calidad y rigurosidad de gran parte de la informacién
disponible asi como informaciones imprecisas, incompletas, no

contrastadas y a veces erroneas?,

SegUn un estudio realizado en el Reino Unido en 2002%°, un 22% de los
padres consultd Internet para obtener informaciéon acerca de la salud de
sus hijos. Este estudio muestra que mas de una quinta parte de los
padres que asistieron a consultas de pediatria de un hospital general en
Bath, tiene buscado informacién sobre el diagnéstico y situacion de su
hijo en internet, siendo ésta la razon mas comun para el uso de Internet
como método para obtener una segunda opinién®®. Esto puede ser un

reflejo claro de las necesidades de informacion de los padres.

¢ Realmente llega de forma satisfactoria la informacion a los padres de

la forma en la que nosotros la transmitimos?
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4. HIPOTESIS

La realizacion de este estudio, tiene un enfoque fenomenoldgico, es
decir, el estudio de como los padres experimentan el fendmeno de la
informacion transmitida por el personal sanitario y la necesidad de ésta,
por lo que a priori no parte de una hipétesis de partida, puesto que
durante el proceso de investigacién cualitativa, se van generando y

desarrollandose paulatinamente.

Sin embargo, tras la revision bibliografica partimos de la idea de que la
informacion constituye una necesidad basica ante cualquier situacion
adversa de salud, por tanto es importante conocer cémo la perciben los
padres, sus preocupaciones y miedos, las dudas que surgen a raiz de la
informacion y si estan satisfechos con ella, buscando cubrir esta

necesidad de la mejor manera posible, “ni demasiada ni escasa

informacion”.
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5. OBJETIVOS

Los objetivos planteados mediante los cuales se regira este proyecto

de investigacion son principalmente:

= Un objetivo general:

-Evaluar y conocer el nivel de satisfaccion de los padres con hijos que
padecen la enfermedad acerca de la informacion que se les transmite a
través de los profesionales sanitarios en la Unidad de Pediatria y UCI

pediatrica en el CHUF (Complejo Hospitalario Universitario de Ferrol)

= Objetivos especificos:
-Conocer la opinion sobre la comprension de la informacién recibida a
través de los profesionales sanitarios en la Unidad de Pediatria y UCI

pediatrica en el CHUF (Complejo Hospitalario Universitario de Ferrol).

-Conocer la percepcion de los padres sobre la calidad de la informacion
que se les transmite a través de los profesionales sanitarios en la Unidad
de Pediatria y UCI pediatrica en el CHUF (Complejo Hospitalario

Universitario de Ferrol).

-ldentificar la existencia de posibles problemas o carencias de la
informacion recibida a través del personal sanitario en la Unidad de
Pediatria y UCI pediatrica en el CHUF (Complejo Hospitalario

Universitario de Ferrol) y la necesidad de ésta.
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6. METODOLOGIA

6.1 Diseino del proyecto

Una vez definido el problema, siendo éste el foco central de analisis
cualitativo, y planteada la pregunta de investigacion como punto de
partida, tendra lugar el desarrollo de una primera etapa en la cual se
realizara una amplia y exhaustiva busqueda bibliografica en las diversas
bases de datos con el objetivo de conocer la literatura escrita sobre el
tema a estudio, lo cual nos ayudara a definir el objetivo principal que

pretendemos alcanzar.

Asi mismo, este estudio se enmarca dentro de la metodologia
cualitativa, la cual trata de comprender opiniones, actitudes e interpretar
los fendmenos a estudio. Recoge informacion relativa a las experiencias
de los participantes. El conocimiento en este ambito es una creacion
compartida entre el sujeto de estudio y el investigador, pues el

conocimiento emerge de esta relacién investigador-investigado.

La finalidad de este estudio es por tanto comprender un fenémeno
desde dentro, el nivel de satisfaccion y opiniéon de los padres acerca de la
informacion que se les transfiere ante la patologia respiratoria
-bronquiolitis- que padecen sus hijos hospitalizados, observandolo desde
dentro, interactuando con los sujetos que participan en el estudio y que
sea esta interaccion la que proporcione la informacion que permite llegar a

comprenderlo, situdndose claramente en el paradigma naturalista®.

Esta vision paradigmatica pretende explicar los fendbmenos desde la
interpretacion subjetiva de las personas. Examina el modo en que se
experimenta el mundo.

La realidad que interesa es la que las propias personas perciben como

importante?’.
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El proceso de investigacidn es inductivo, es decir, no utiliza categorias
preestablecidas, se desarrollan conceptos y establecen las bases de
teorias a partir de los datos recogidos. La investigacién se desarrolla en
un contexto natural, sin someterlos a distorsiones ni controles
experimentales. Se trata de comprender a las personas dentro de su
contexto. Es por tanto, lo que se pretende con este estudio, tratar de
conocer a través de la “experiencia” de los padres dentro del ambito
hospitalario, ante la informacién que reciben durante el proceso de

hospitalizacidn de sus hijos por bronquiolitis.

Del mismo modo, consideramos método como la forma caracteristica
de investigar, por tanto, este proyecto se centrara en un estudio de
enfoque fenomenolégico, con lo cual trataremos de elaborar un estudio

descriptivo de como un individuo experimenta un fenémeno.

El propdsito de la fenomenologia es el estudio de los fenbmenos tal
como son experimentados y percibidos por el hombre y, por lo tanto,
permite el estudio de las realidades cuya naturaleza y estructura peculiar
s6lo pueden ser captadas desde el marco de referencia interno del sujeto

que las vive y experimenta®’.
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6.2 Ambito de estudio

El siguiente proyecto de investigacion tendra lugar en la Provincia de A
Corufia, dentro del area sanitaria de Ferrol, a nivel hospitalario,
concretamente en el Complejo Hospitalario Universitario de Ferrol
(CHUF).

Las unidades de eleccion pertenecientes al CHUF sobre las que se

realizara el estudio estan distribuidas de la siguiente manera:

¢ Unidad de Cuidados Intensivos Pediatrica (UCIP)-1? planta: es
un servicio de alta complejidad, cuyo objetivo es brindar un cuidado
integral al paciente pediatrico en condiciones criticas de salud. Esta es
una unidad de eleccién para la realizacion del estudio debido a que, por
complicaciones secundarias a esta patologia de base como puede ser la
bronquiectasia, puede verse agravado el estado de salud del lactante,
teniendo que ser monitorizado de forma continua y la necesidad de

soporte respiratorio.

e Unidad de Pediatria 12 planta (lactantes < 2 afos): Esta situada
también en la primera planta del CHUF. Tiene como objetivo también el
cuidado integral del paciente pediatrico, cubriendo asi las necesidades
tanto del lactante como la de sus padres, pero en esta ocasion, en
condiciones menos graves de salud. Esta unidad es la principal para la
realizacion del estudio, pues es donde mayor numero de ingresos hay al
ano a nivel respiratorio por bronquiolitis en menores de 2 afos entre otras

patologias.
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e Unidad de Pediatria 3? planta (lactantes > 3 afos): Esta situada
en la tercera planta del CHUF. A diferencia de la anterior, se hospitaliza a
lactantes superiores a los 3 afios de edad y los ingresos por esta
patologia disminuye, ya que es una enfermedad mas comun en lactantes
de entre 0 a 2 afios, teniendo su pico maximo entre los 3 y 6 meses de
edad®. No obstante, se hace seleccion de esta unidad porque por motivo
de la insuficiencia de camas para la hospitalizacion en la 12 planta

pediatrica, pueden ser derivados a la 32.

Dado que el término clave y por consiguiente uno de los principales
pilares de este estudio cualitativo es la informacién, como elemento
esencial tanto para el personal sanitario como sobre todo para los padres,
tendremos en cuenta el horario en el que tiene lugar la informacion

médica en la unidad.

Se realiza a lo largo de la manana durante toda semana y por
consiguiente, todos los dias de hospitalizacion del menor. Se lleva a cabo
una breve exploracion fisica y posteriormente se informa a los padres o
tutor legal del menor de la situacién actual, procedimientos y resultados, si

procede.
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6.3 Muestra del estudio

Los padres o tutores legales del menor son los que constituiran la
muestra del presente estudio, de manera voluntaria, y la seleccion y
tamano de la misma se determinara en funcién del numero de ingresos
hospitalarios en el Complejo Hospitalario Universitario de Ferrol (CHUF),
en las unidades de pediatria de la 12 y 32 planta y UCIP por esta afeccion
respiratoria durante el periodo de tiempo que se establezca dicho estudio;
se dejara de hacer entrevistas cuando llegue al punto de saturacién del
discurso, en el cual, realizar entrevistas adicionales no aporte nada nuevo

a los datos que ya se tengan.

A continuacién se establecen los criterios de inclusidén y exclusién para

la seleccidon de la muestra a estudio:

e Criterios de inclusion:

-Todo padre y madre o tutor legal del menor haya sido
hospitalizado en cualquiera de las tres unidades seleccionadas (UCIP,
pediatria 12 o 3%) en el CHUF y cuyo diagnéstico sea el explicito por
este estudio, la bronquiolitis, y que por consiguiente, firmen el

consentimiento informado (Anexo IlI).

e Criterios de exclusion:

- Se excluyen otros familiares o allegados que no sean los padres o
los tutores legales del menor.

-Los padres o tutores legales con el menor hospitalizado en el
CHUF cuyo diagndstico sea otra patologia distinta a la bronquiolitis.

- El padre y madre o tutor legal que no firme el consentimiento

informado.
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6.4 Técnicas de recogida de datos

Dado los objetivos del estudio, se ha escogido el uso de las técnicas
conversacionales y dentro de éstas se utilizara la entrevista individual,
semiestructurada, compuesta por una serie de preguntas abiertas,
comunes a todos los entrevistados y manteniendo el rol neutral por parte
del entrevistador/a, a cada padre o tutor legal del menor hospitalizado por

dicha patologia dentro del ambiente hospitalario.

El objetivo de esta entrevista es conocer mas de cerca la opinion y los
sentimientos de los padres asi como el nivel de satisfaccion o desagrado
ante la informacion y la necesidad de ésta, que reciben los padres o tutor
legal del menor durante el proceso de hospitalizacion de sus hijos. Se
tratara de conseguir que los entrevistados realicen una descripcion
narrativa acerca de la experiencia de la situacion que experimentan ante
esta nueva situacion de salud del menor junto con la atencion y la

informacion que se le transmite dentro del ambito hospitalario.

La participacion, es voluntaria, garantizando la confidencialidad de los

datos y el anonimato de los informantes.

La captacién de la muestra se realizara en las unidades de UCIP y
pediatria de la primera planta del CHUF (Complejo Hospitalario
Universitario de Ferrol) respectivamente, y su seleccion se realizara
mediante la revision de las historias clinicas en la unidad, para tener en
cuenta el diagnostico principal —bronquiolitis- por el cual esta
hospitalizado el menor y con la informacion prestada por el personal de la

planta de UCIP y pediatria.

La entrevista sera llevada a cabo por la investigadora responsable y la
enfermera colaboradora del estudio de investigacion en un despacho de
la unidad, de forma individual con cada participante; una vez que acepte
participar en el estudio y siempre que se obtenga el consentimiento

informado (Anexo Il1).
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Se facilitara el tiempo suficiente para la expresién de sentimientos,
opiniones, experiencias, satisfacciones o decepciones en torno a la
situacion y la informacion que reciben, pudiendo establecer un tiempo
entre 45-60 minutos aproximadamente, pudiendo aumentarlo en caso

necesario.

La entrevista se realizara previamente al dia del alta hospitalaria, una
vez transcurridos dias de hospitalizacién del menor y se seguira el guién
previo con preguntas abiertas. Las cuestiones planteadas en la
entrevista, se recogen en el Anexo |V. El contenido quedara registrado
en una grabadora para su posterior transcripcion y analisis. Se realizaran

dos grupos de entrevistados:

e Grupo A (padres con hijos hospitalizados en UCI pediatrica)

e Grupo B (padres con hijos hospitalizados en Pediatria 12).

El motivo por el cual se establecen estos dos grupos es para una
mejor distincion entre unidades de caracter infantil. La UCIP, es
considerada una de las unidades donde el cuidado continuo es esencial
y la gravedad es mayor, en cambio, en las unidades de hospitalizacién
de pediatria tanto de la 12 planta como la 3%, es mucho menor dentro de

las caracteristicas de hospitalizacion.

Tabla I. Representacion de grupos Ay B

B GRUPO A: UCIP

I GRUPO B:PED 1

[~1 FACTOR COMUN:
~— Dx. BRONQUIOLITIS

GRUPO A:
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6.5 Analisis e interpretacion de los datos

El andlisis de los datos se realizara mediante interpretacion del
discurso de los padres o tutor legal del menor, bajo una perspectiva
fenomenoldgica y mediante el andlisis tematico, obtenido a través de la
entrevista semiestructurada y cuya finalidad sera la de alcanzar los

objetivos del presente estudio.

Para ello, en una primera parte del analisis, se revisara el material en
su forma original, es decir, un registro de todas las grabaciones de audio
de las entrevistas semiestructuradas realizadas a los padres que hayan

sido participes del estudio.

En esta primera revision tendra lugar la escritura de una bitacora de
analisis, cuya funcion sera la de documentar el proceso de analisis,
conceptos y significados que surjan en el analisis y sobre los ajustes que

haya sido preciso realizar con respecto a la codificacién.

Del mismo modo, se efectuara la transcripcion de la informacién
obtenida, conteniendo informacién verbal, no verbal y contextual y ésta
debera ser revisada de nuevo con el fin de encontrar palabras o porciones
de texto que suponen una primera clasificacion y organizacion de los

datos y por consiguiente, la formacién de categorias.

Mediante la codificacion de los datos obtenidos se conseguira una
simplificacion de la informacién, estableciendo categorias de analisis, con
el fin de obtener una informacibn mas abarcable y manejable,
identificando la esencia del fendmeno a estudio: la satisfaccion y
percepcion de los propios padres ante la informacidn que reciben, asi

como el analisis del significado de cada categoria.

Una vez extraidos los contenidos y temas comunes y pudiendo
conseguir la saturacion de los datos, se hara una descripcion del nivel de

satisfaccion-opinion y las necesidades expresadas por los progenitores
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del menor o el tutor legal ante la hospitalizacion y la situacion de salud

del menor.

Asi mismo, se podra hacer uso de aplicaciones informaticas que
ayuden al anadlisis de los datos cualitativos obtenidos, en este caso, el
software Atlas.ti QDA (Qualitative Data Analysis) que facilitara las tareas
del proceso de analisis de la informacion obtenida mediante la busqueda
de palabras, frases o fragmentos de texto, asociacion de codigos a
segmentos de texto, su localizacion y orden, asi como su relacion vy

vinculo con otros cédigos y la formacion de diagramas.

Por otro lado, uno de los principales retos de la investigacién cualitativa
es mostrar que la interpretacion que se ha realizado de la informacion
recogida es veraz, puesto que, en la interpretacion de los resultados
participa la subjetividad de los investigadores, que analizan no solo lo que
se dice sino también lo que observan.

Es preciso, por tanto, la validaciéon de los resultados, y acreditar que
tal subjetividad no ha propiciado una interpretacion erronea de la realidad
investigada, por tanto como técnicas que mitiguen esta situacion, podria
emplearse la verificacion externa de la informacidn, ya que esta puede ser
compartida con otros profesionales que sean expertos en estudios
cualitativos o en el fenébmeno u objeto de estudio (o en ambos). Estas
personas podran corroborar la validez y la credibilidad del analisis
realizado.

No obstante, la verificacidon con los propios participantes a estudio (los
padres) es, quizas, la técnica mas importante para valorar la credibilidad
del andlisis realizado. Consiste en retornar a los sujetos participantes el
analisis realizado para que sean ellos quienes verifiquen, rectifiquen, o
maticen dicho analisis.

Esta retroalimentacién con los sujetos participantes podria realizarse,
de manera menos formal, mientras se recoge la informacion a través de la
entrevista semiestructurada individual, para ir confirmando las

interpretaciones que se van realizando.
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6.6 Limitaciones del modelo

Podrian plantearse limitaciones debido a la pérdida de informantes por
negacion a participar o abandono durante el proceso de investigacion

debido a la situacion estresante en la que se encuentran.

Asi mismo, este trabajo se enfrenta a las limitaciones que se asocian a
la propia afeccidn respiratoria, la bronquiolitis, por ser una infeccion virica
de caracter estacional, por tanto va a ser caracteristica de los meses de
invierno-primavera: noviembre-diciembre, enero-febrero incluido marzo, y
por consiguiente, la recogida de datos no podria realizarse durante todos

y cada uno de los meses del aino.
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7. PLAN DE TRABAJO: Cronograma de Gantt

Tabla Il. Cronograma de Gantt

2013

2014 2015

ETAPAS/TAREAS DEL
TRABAJO REALIZADO

PREPARACION PROYECTO

ETAPA I:
-Planteamiento del problema

ENERO

FEBRERO
MARZO
ABRIL
MAYO

JUNIO-JULIO

AGO- SEPT
OCT -NOV

DICIEMBRE

ENERO

FEBRERO

ABRIL-MAYO
JUNIO-JULIO
AGO - SEPT
OCT- NOV

NOV - DIC
ENE - FEBR

MARZO
ABRIL-MAYO

MARZO
JUNIO

-Formulacion de la pregunta de
investigacion

ETAPAIII:
-Busqueda bibliografica y
acercamiento al campo

-Descripcion del marco de
referencia

ETAPA III:
-Planteamiento de hipotesis y
objetivos

ETAPA I:

-Eleccién/elaboracién del disefio
del proyecto de investigacion
ETAPA II:

- Eleccién/elaboracion de las
herramientas de recogida y
analisis de los datos

- ETAPAIII:

- Envio de documentacion y
permisos (CEIG)

INICIO DEL ESTUDIO DE INVESTIGACION
ETAPAI:

-Seleccién de la muestra
-Recogida de datos: entrevista
semiestructurada

Dx

Descensa

bronqui

litis|

De cel:ro
Dx bronqui

ETAPAII:
-Analisis de los datos

ETAPA IIl:
-Interpretacion de los resultados

ETAPA IV:
-Difusion de los resultados y
conclusiones

-Redaccion del informe

-Publicacion y difusién
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Tabla Ill. Interpretacién del cronograma

PREDOMINIO DE MESES DE LA BRONQUIOLITIS

|:| Meses predominantes de Dx. de bronquiolitis

|:| Meses no predominantes de Dx. de bronquiolitis [Descenso de Dx.
Bronquiolitis]

PREPARACION DEL PROYECTO

I Fase conceptual

|:| Fase metodoldgica

INICIO DEL ESTUDIO DE INVESTIGACION

I:I Fase empirica

|:| Analisis de los datos

|:| Interpretacion de los resultados
|:| Difusion y conclusiones de los resultados
|:| Redaccion del informe

B publicacion y difusion
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8. ASPECTOS ETICOS

La ética es una reflexion racional, un saber para actuar de un modo
racional, aquella que concierne a la voluntad responsable y a la conducta
moral; busca un ideal o norma, segun el cual se puedan formular las

reglas y leyes de la conducta?.

Por ello, la ética en la investigacion pretende garantizar que los
participantes en un estudio estén protegidos y, en ultimo término, que la
investigacion clinica se conduzca de manera que sirva a las necesidades

de dichos participantes, asi como a la sociedad en conjunto.

Para el desarrollo del presente estudio de investigacion, se pondra en
conocimiento y se solicitara la autorizacion al Comité Etico de
Investigaciéon Clinica de Galicia (CIEG) (Anexo V) cuyo fin es el de
evaluar y ponderar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales del

proyecto de investigacion.

Todas las entrevistas iran precedidas de un documento informativo
adjunto con el consentimiento informado el cual recoge los aspectos
éticos y legales de la Declaracion de Helsinki (Anexo V1) y en el Informe
de Belmont basandose en los tres principios éticos fundamentales:
respeto, beneficencia, y justicia (Anexo |l), dirigido a los padres/tutor legal
del menor, individualizado, de manera escrita, y de caracter voluntario,
preservando la identidad de todos los participantes respetando en todo
momento los derechos y deberes establecidos por la Ley Organica
156/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal y por consiguiente,
se informara de la confidencialidad de las grabaciones y la no utilizacién o
aparicion de sus nombres en el informe final ni durante el proceso de

analisis.

Asi mismo, en él se informara de los objetivos del estudio asi como el
uso que se dara a la informacion resultante de la investigacion y de la

posibilidad de no participar en el mismo si asi lo desease.
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Las personas que deseen formar parte del estudio deberan leer el
documento informativo para la participacion del estudio y posteriormente
la firma de dos copias del consentimiento informado que han de ser

conservadas tanto por el participante como por el investigador.

Los datos obtenidos solo seran consultados por los investigadores del

estudio y unicamente de acuerdo con los objetivos de dicho proyecto.

Una vez realizado el anadlisis de los datos y finalizado el estudio, las

grabaciones de los participantes seran destruidas.
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9. PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS

Con los resultados obtenidos a través del presente estudio, se pretende
conocer y evaluar la satisfaccion, opinidon, las dudas y carencias
informativas que perciben los padres con hijos hospitalizados por esta
afeccidn respiratoria, ante el proceso de informacién y la necesidad de la
misma, transmitido por el personal sanitario durante el proceso de

hospitalizacién del menor.

Del mismo modo, los resultados del estudio permitiran orientar al
personal sanitario a la hora de transmitir la informacién centrandose en
aquellos aspectos que necesiten una mejora. Asi mismo, los resultados se

comunicaran exclusivamente en el ambito cientifico.

Se han seleccionado un total de dos congresos en los que se podria
presentar dicho estudio:

= Congreso de la Sociedad de Enfermeria Neonatal,
generalmente se celebra de forma anual, con el fin del intercambio

de conocimientos, tanto en aspectos asistenciales como de
investigacion, necesarios para desarrollar un buen trabajo en equipo,

lo cual, seria beneficioso dar a conocer los resultados de este
estudio, teniendo en cuenta que esta afeccion puede afectar también

a lactantes inferiores al mes de edad.

= Congreso de la Asociacion Espainola de Pediatria, también
generalmente de caracter anual, en la que se aborda sobre un tema
de interés relacionado con la pediatria y contando con la presencia
de especialistas con amplia experiencia en la materia. Junto con la
revista propia de esta asociacion, seria propicia la publicacion de
dicho estudio para conocimiento a los profesionales en especial, a
los dedicados al mundo de la pediatria, los resultados finales del
estudio y sus consideraciones para un mejor conocimiento de la

situacion ante este fendmeno.
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Por otro lado, se han seleccionado cinco revistas cientificas para la

difusion de los resultados obtenidos a través de este estudio:

= Anales de pediatria: revista que publica trabajos originales
sobre investigacion clinica en pediatria procedentes de Espafa y
paises latinoamericanos, asi como articulos de revisién elaborados
por profesionales de cada especialidad, las comunicaciones del
congreso anual y los libros de actas de la Asociacion, y guias de
actuacién elaboradas por las diferentes Sociedades/Secciones
Especializadas integradas en la Asociacion Espafiola de Pediatria.
Esta revista pediatrica es la Unica que cuenta con factor de impacto
del 0,770, reconocido por el Journal Citation Reports (JCR) en Julio
de 2010, por lo que seria quiza la mejor elecciéon y una buena
oportunidad para la publicacién de este proyecto, a parte de tratar
temas pediatricos que ayudan a la mejora y avance del

conocimiento cientifico.

= Revista espanola de pediatria: revista que abarca todos
los aspectos de la pediatria, sus distintas especialidades y
disciplinas afines. A la formacion continuada dedica
especialmente dos de sus secciones fijas, denominadas "Puesta
al dia" y "Revision", abierta también a colaboraciones
internacionales. Seria una buena oportunidad para la publicacién
de dicho estudio, al tratarse de un tema muy comun en la
infancia y por ser una de las enfermedades que mas demanda

sanitaria genera.

= Revista Rol de Enfermeria: es una publicacion abierta a
todos aquellos trabajos que tengan como objetivo contribuir a la
difusion del conocimiento cientifico en la atencion de enfermeria en

sus diferentes ambitos de actuacion asi como al desarrollo de
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enfermeria dentro del equipo interdisciplinar. Esta revista, segun el

Scientific Journal Rankings (SJC) posee un 0,026.

= Nure Investigation, es una revista cientifica de Enfermeria
en formato electronico, que tiene como objetivo principal la difusion
de la produccion cientifica enfermera que se realiza en nuestro pais
y en otros paises de habla hispana asi como la actualizacién
constante de conocimientos, la promocion de la investigacién y la
divulgacién del conocimiento a través de proyectos de investigacion,
protocolos y guias clinicas, articulos originales, tesis y tesinas,
comunicaciones y ponencias en Congresos por lo que seria viable
para la publicacion del presente estudio cualitativo una vez

completado.

= Metas de Enfermeria-Enfermeria 21: es wuna revista
enfermera, que tiene como propdsito aportar conocimiento sobre el
estado de la practica enfermera actual, asi como proporcionar
informacion que sirva de base para la capacitacion y la formacién
continuada especialmente en la enfermera clinica aunque también a
otros profesionales también relacionados con las ciencias de la
salud.

La tipologia documental que publica la revista es amplia,
tratandose de trabajos de investigacion (originales), protocolos,
casos clinicos, revisiones, articulos de opinion entre otros, por lo
que, también seria otra revista de eleccidén, aunque carezca de factor

de impacto.

Actualmente son muy pocas las revistas de enfermeria espafiolas que
cuenten con factor de impacto, la mayoria son revistas anglosajonas

segun el Journal Citation Reports (JCR)™.

*Journal Citation Reports (JCR): proporciona un medio sistematico y objetivo para

evaluar las revistas de investigacion mas importantes del mundo.
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10. FINANCIAMIENTO DE LA INVESTIGACION

Este proyecto sera llevado a cabo por un equipo de trabajo adecuado
para el desarrollo de investigacién y el presupuesto solicitado se hara en
base a la adquisicion de recursos humanos y materiales derivados del
proyecto y los viajes relacionados para la divulgacion del presente
estudio.

Tabla IV. Recursos necesarios: financiamiento de la investigacion

FINANCIAMIENTO DE LA INVESTIGACION

A ‘ RECURSOS NECESARIOS €
RECURSOS HUMANOS

GASTO DE PERSONAL
-1 enfermera a tiempo parcial (investigadora colaboradora) para

500€/mes

la realizacion de entrevistas, analisis e interpretacion de los
16 meses aprox.

datos y aplicacion de resultados.

Total: 8.000€
RECURSOS MATERIALES
INFRAESTRUCTURA
-Uso de un despacho de la unidad para la realizacién de las oo
entrevistas con previo aviso y consentimiento.
MATERIAL INVENTARIABLE
-1 Ordenador portatil usuario 875 €
-1 Software informatico y de analisis de datos [Atlas.ti] 511,95 €
-1 impresora Multifuncién - Scanner 125 €
-Equipo de grabacion (2 grabadoras mp3) 350 €
-2 Dispositivos de memoria USB 36GB 28 €
-1 Philips LFH7177 equipo de transcripcion, W7 (32 bit) 191,68 €
Total 2.081,63
MATERIAL FUNGIBLE
-Suscripcion a fondos bibliograficos por 1 afio 200 €
-Material de papeleria y fotocopias + botellines de agua 80 €
c/persona
Total 280 €
VIAJES Y AYUDAS DE COSTES
-Divulgacion, inscripcion, asistencia a congresos, alojamiento y 3.500 €

dietas y eventos relacionados con el proyecto

PREVISION TOTAL DE FINANCIAMIENTO  13.861,63 €
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En la siguiente tabla se detallan las posibles fuentes de investigacion
para dicho proyecto, a las cuales se solicitara la posibilidad de subvencién
y la cuantia estara determinada segun los requisitos de cada fuente de

financiamiento y convocatoria .

Tabla V. Posibles fuentes de financiamiento

B POSIBLES FUENTES DE FINANCIAMIENTO €

FONDO DE INVESTIGACION SANITARIA (FIS)

- Ayudas del Instituto de Salud Carlos Ill, organismo gestor

de las actividades de la Accion Estratégica en Salud (AES)

AYUDA DEL PROPIO HOSPITAL A ESTUDIO (CHUF)

- Fundacién Profesor Novoa-Santos perteneciente al

Complejo Hospitalario Universitario de Ferrol

CONVOCATORIAS PUBLICAS AUTONOMICAS

- Becas y ayudas por el Colegio Oficial de Enfermeria de A
. ] ] ] _ ] 60€ C.A Galicia
Coruna (para presentacion de trabajos cientificos en jornadas
y congresos profesionales en forma de ponencias,

comunicaciones u otras)
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13. ANEXOS

13.1 ANEXO |. Estrategia de busqueda bibliografica

Tabla VI. Estrategia de busqueda bibliografica

BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

BASE TERMINOS LIMITES N° DE ELEMENTOS
DE DATOS UTILIZADOS RESULTADOS | SELECCIONADOS

“acute respiratory

Publffed, | infections AND children | -10 years 35 ()"
' NOT pneumonia

“Stress AND parents -5 years

PublfQed, AND infant Full text 35 (1)"
hospitalization" available
“Informacion AND * 3) 192023
I padres” " )
LaEgii)o!c " “Informacién médica” * 33 (1)*
Cochrane Plus
-5 years
internet AND 25
Pubi.)ed. o = | -Full text 3 1)
m 4 paediatric outpatients available
. “Informacion a 29,30
B Dialnet pacientes” 36 2)
“Bronquiolitis AND
B Dialnet incidencia AND 1 (1)
Espana”
B Dialnet estrés AND 7 (1)32

hospitalizacion infantil”

“Bronquiolitis en nifios”
“Bronquiolitis aguda”
“etiologia,
epidemiologia
bronquiolitis”

“Hospital* infantil Y

BUSQUEDA padres” (17)234567.89.10.1,
MANUAL “Internet E informacién 12,13,14,15,16,17,18
(+ Revistas) padres”

Satisfaccion padres Y
informacion clinica

“Historia origen
bronquitis/bronquiolitis
Origen-descubrimiento

VSR”
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13.2 ANEXO Ill. Documento informativo para la participacion del

estudio

DOCUMENTO INFORMATIVO PARA LA PARTICIPACION DEL ESTUDIO

Investigadora del proyecto

Lucia Magalhaes Alonso, estudiante de 4° Grado de Enfermeria en la Universidad de

la Coruna.

Titulo de la investigacion

“BRONQUIOLITIS: GRADO DE
SATISFACCION DE LOS PADRES
ANTE LA INFORMACION RECIBIDA”

Ha sido invitado/a a participar en este
estudio de investigacion. Antes de que
decida participar en el presente estudio
por favor, lea cuidadosamente este
documento informativo.

No es necesario que responda ahora
mismo, puede consultarlo si asi lo
decidiese.

Propésito del estudio

Este estudio tiene como obijetivo
conocer tanto el nivel de satisfaccion
como la opinién y percepcion que
tienen los padres o tutor legal del menor
hospitalizado por bronquiolitis, sobre la
informacion que reciben a través del
personal sanitario (pediatra y enfermeras
principalmente) en la Unidad de Pediatria
y UCI pediatrica del CHUF.

El interés del estudio surge por la
necesidad de conocer tanto la eficacia
como los problemas ante dicho fenédmeno
a través de las experiencias y opiniones
de los padres o tutor legal del menor con
el fin de paliar los efectos adversos de
una mala comunicacion e informacion.

Procedimientos

Si consiente participar en este estudio
tendra lugar las siguientes actividades:

1) Se realizara una  entrevista
propuesta de preguntas abiertas comunes
a todos los entrevistados con una duracién
de no mas de 30-45 minutos en uno de los
despachos de la unidad. Se realizaran dos
grupos: Grupo A (UCIP) y Grupo B
(Pediatria 1°). Sera grabado/a en audio.
Al finalizar el andlisis de los datos las
grabaciones seran destruidas.

Beneficios

Los beneficios pueden derivarse de su
participacion en este estudio tienen que ver
con la posibilidad de poder expresar su
experiencia, opinion y satisfaccion sobre la
informacién  clinica recibida por los
profesionales de nuestro hospital. De tal
modo, que se consideraran para la
adecuacién y mejora continua de dicho
fendbmeno tanto a nivel médico como
enfermero.

Riesgos

El formar parte de este estudio no supone
ningun tipo de riesgo (fisico o psiquico).
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Preguntas

Si tiene alguna pregunta sobre este
estudio o sobre su participacion en el
mismo, puede contactar a la siguiente
direccion de e-mail:

I corespondiente

a la responsable del estudio.

Confidencialidad

Toda informacion obtenida a través de
la entrevista se comentara con usted. En
todo momento la informacidén obtenida
en este estudio sera considerada
confidencial y sera usada sélo a efectos

de investigacion. Su identidad sera
mantenida confidencial en la medida en
que la ley lo permita (Ley Organica
15/1999 del 13 de diciembre de
proteccion de datos de caracter
personal).

Derecho a rehusar o a abandonar

Su participacion en el estudio es
enteramente voluntaria y es libre de
rehusar a tomar parte o abandonar en
cualquier momento, sin afectar ni poder
en peligro su atencion sanitaria futura.

Una vez leido el presente documento informativo y, en caso de que Ud. quiera ser
participe del estudio de investigacidon “Bronquiolitis: grado de satisfaccion de los padres
ante la informacion recibida”, debera firmar el consentimiento informado que se adjunta
a este documento informativo y debera ser entregado al/la investigador/a responsable del

estudio.

Gracias por su colaboracién
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13.3 ANEXO lll. Consentimiento informado para la participacion
del estudio
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Solicitamos su consentimiento para tener acceso a la participacion de este

proyecto mediante la entrevista:

EXPONGO:

Que he sido informado/a sobre las estrategias de campo para la recogida de
informacién con el fin de cubrir los objetivos del presente Proyecto de Investigacion
titulado ”Bronquiolitis: grado de satisfaccion de los padres ante la informacion
recibida” con el fin de conocer el nivel de satisfacciéon de los padres ante la
informacion transmitida y la opinion acerca de ella durante el proceso de
hospitalizaciéon, asi como también de que mis datos personales seran protegidos e
incluidos en un fichero que debera estar sometido a y con las garantias de la Ley
15/1999 de 13 de diciembre de proteccion de datos.

MANIFIESTO:

Que estoy satisfecho con la informacion recibida y las aclaraciones que se me
han proporcionado, la he comprendido y todas mis dudas han sido aclaradas
satisfactoriamente asi como comprendo que mi decision es voluntaria pudiendo ser

reconsiderada con la Unica obligacién de informar de la misma a la investigadora.

Tomando ello en consideracion, OTORGO mi CONSENTIMIENTO a que esta
metodologia de investigacion cualitativa (entrevista semiestructurada), tenga lugar y
sea utilizada para cubrir los objetivos especificados en dicho proyecto de

investigacion.

Firma del/la participante Firma del investigador/a

En Ferrol,a...de........cccooviiiiiiinnn... de..........
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13.4 ANEXO IV. Guién de la entrevista

GUION DE LA ENTREVISTA

1) ¢Podria explicarme en qué consiste la enfermedad de su hijo?

2) ;Cbomo ha sido su experiencia ante la hospitalizacién de su hijo en el
CHUF?

3) ¢Qué sentimientos destacaria a raiz de esta hospitalizacion? ¢ Por qué?

4) ;Cbémo ha sido su relacién con los profesionales de la salud?

5) ¢Qué opinidn tiene de la atencion e informacion que ha recibido?

6) ¢ Ha sido satisfactoria esa primera informacion? ¢Por qué? s Comprendio
en todo momento la informacién que se le comunicd? ¢ Qué dudas
surgieron? ; Cuales? ;Fueron aclaradas?

7) ¢Cual es su opinion sobre la informacién proporcionada por los
profesionales que atienden a su hijo en el momento del ingreso sobre la
bronquiolitis? ¢y durante la estancia hospitalaria?

8) ¢ Como calificaria la explicaciéon proporcionada por los profesionales acerca
del motivo por el cual su hijo/a debe permanecer ingresado en el hospital?

9) ¢ Qué necesidades o aspectos siente que no se le han cubierto?

10) ¢, Cual es su opinion acerca de las indicaciones recibidas por parte de los
profesionales acerca del tratamiento aplicado, su uso y pruebas
complementarias?

11) ¢ Le hubiese gustado haber recibido mas informacién/aclaraciones por parte
de los profesionales durante la hospitalizacion de su hijo/a?

12) ; En qué aspectos le gustaria hacer hincapié?

13) ¢, Utilizé/utilizaria algin medio de apoyo para obtener informacién sobre la
bronquiolitis? ¢ Cual? ¢ Por qué recurrié a él/por qué no recurrid a él?

14) ; Se considera satisfecho con la informacion recibida durante el proceso
hospitalario por los profesionales?

15) ; Qué aspectos mejoraria?
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13.5 ANEXO V. Solicitud de permiso al CIEG (Comité de Investigacion Etico de Galicia)

XUNTA DE GALICIA CEIC de Galicia ,
. Edificio Administrativo de San Lazaro

CONSELLERIA DE SANIDADE 15781 SANTIAGO DE COMPOSTELA B I 1CI B

Secretaria Xeral Teléfono: 881 546425

www.sergas.es/ceic

CARTA DE I?RESE,NTACION DA DOCUMENTACION AO COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA DE GALIZA

D/Dna. LUCIA MAGALHAES ALONSO

Con teléfono de contacto: N e correo-e:

Direccién postal: G

SOLICITA a avaliacién por parte do Comité de:

[X] Protocolo novo de investigacion
[ ] Resposta as aclaraciéns solicitadas polo Comité
[ ] Modificacion do protocolo

Do estudo:

Titulo:"Bronquiolitis: grado de satisfaccion de los padres ante la informacion
recibida

Investigador/a Principal:Lucia Magalhaes Alonso

Promotor:

Comercial: [_]

Non comercial [X] (confirma que 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)

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

[0 EPA-SP (estudo post-autorizacion con medicamentos seguimento

prospectivo)
X 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 obtefnan mostras bioléxicas 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 CEIC de Galicia.

En Ferrol a 1 de Julio de 2013

Asdo.:Lucia Magalhaes Alonso ]
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13.6 ANEXO VI. Declaracién de HELSINKI (AMM)

DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION MEDICA MUNDIAL
Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos
Adoptada por la
182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964
y enmendada por la
292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japdn, octubre 1975
352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983
412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989
482 Asamblea GeneralSomerset West, Sudafrica, octubre 1996
522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000
Nota de Clarificacion del Parrafo 29, agregada por la Asamblea General de

la AMM, Washington 2002
Nota de Clarificacion del Parrafo 30, agregada por la Asamblea General de
la AMM, Tokio 2004

592 Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008

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 investigacién 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 Declaracién esta destinada principalmente a los médicos, la
AMM insta a otros participantes en la investigacién médica 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 Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al

médico con la férmula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi
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paciente”, y el Cédigo Internacional de Etica Médica afirma que: "El médico debe

considerar lo mejor para el paciente cuando preste atencién médica”.

5. 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 meédica deben tener un acceso apropiado a

la participacion en la investigacion.

6. En investigacién 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 propésito principal de la investigacion médica en seres humanos es
comprender las causas, evolucién y efectos de las enfermedades y mejorar las
intervenciones  preventivas, diagnésticas y  terapéuticas (métodos,
procedimientos y 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 investigacién 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
gue no pueden otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos y a los que

pueden ser vulnerables a coercion 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.
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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.

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 médica, hay que prestar atenciéon adecuada a

los factores que puedan danar 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 dafos 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 apropiados.

15. El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion,
comentario, consejo y aprobacién, a un comité de ética de investigacion 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
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protecciones para las personas que participan en la investigacién establecidas
en esta Declaracion. El 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 consideracién y aprobacion del comiteé.

16. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo
por personas con la formacién y calificaciones cientificas apropiadas. La
investigacion en pacientes o voluntarios sanos necesita la supervisiéon de un
médico u otro profesional de la salud competente y calificado apropiadamente.
La responsabilidad de la proteccién 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 investigacién, aunque hayan otorgado su

consentimiento.

17. La investigacién 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 poblacién o comunidad y si existen posibilidades
razonables de que la poblacién o comunidad, sobre la que la investigaciéon se
realiza, podra beneficiarse de sus resultados.

18. Todo proyecto de investigacion médica 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 investigacion, 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
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esperados o0 si existen pruebas concluyentes de resultados positivos o

beneficiosos.

21. La investigacion médica en seres humanos sélo 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 participacion de personas competentes en la investigacién 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
informacién 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
0 no en la investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin
exponerse a represalias. Se debe prestar especial atenciéon 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 informacién, 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.
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25. Para la investigacion médica en que se utilice material o datos humanos
identificables, el médico debe pedir normalmente el consentimiento para la
recoleccién, analisis, almacenamiento y reutilizacién. 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 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 médico debe poner especial cuidado cuando el individuo
potencial esta vinculado con él por una relacién de dependencia o si consiente
bajo presién. En una situacién 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 so6lo 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 investigacion en individuos que no son capaces fisica 0 mentalmente
de otorgar consentimiento, por ejemplo los pacientes inconscientes, se puede
realizar sélo si la condicidn 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
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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 investigacién. 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 investigacién. Los autores
tienen el deber de tener a la disposicién 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 informacion. Se
deben publicar tanto los resultados negativos e inconclusos como los positivos o
de lo contrario deben estar a la disposicién 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
médica, sélo en la medida en que tal investigacién acredite un justificado valor
potencial preventivo, diagnodstico o terapéutico y si el médico tiene buenas
razones para creer que la participacion en el estudio no afectard 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
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para determinar la eficacia y la seguridad de una intervencion que no implique
un riesgo, efectos adversos graves o dafio irreversible para los pacientes que
reciben el placebo o ningun tratamiento.

Se debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta opcion.

33. 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 atencién apropiada o beneficios.

34. 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

relacion médico-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

disposicién del publico.
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