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1 Prélogo
1.1 Resumen

Estudio de las necesidades de cuidados de enfermeria identificadas por
mujeres supervivientes al cancer de mama de las comarcas de A Corufia

y Ferrol.

Introduccién: Sobrevivir al cancer es una situacién de incertidumbre
sobre la prevision preocupante del futuro -4 Qué pasara? ;Y ahora qué?-.
La presencia del cancer es un evento adverso, asociado a la idea de
muerte, dependencia o incapacidad. Tras vivir el periodo inicial y por lo
tanto, finalizado el tratamiento, comienza una nueva etapa que requiere el
esfuerzo por integrarse nuevamente en la vida cotidiana. Es en ese
momento cuando la persona se percata de que hay un antes y un
después en su vida, afrontando cambios y transformaciones
desencadenadas por la enfermedad.

El personal de enfermeria puede asumir un papel destacado en la
atencion del paciente oncoldgico pre y post tratamiento, por lo que es
necesario preparar a la enfermera para que sea capaz de comprender,
sentir y asumir las necesidades del enfermo oncoldgico y por lo tanto
ayudarlo tanto fisica como psicolégicamente durante su enfermedad y su
readaptacion a la vida. Objetivo: Identificar las necesidades de cuidados
demandadas por mujeres supervivientes al cancer de mama durante su
proceso oncoldgico post tratamiento. Material y método: Se plantea un
estudio observacional descriptivo enmarcado en la poblacién de mujeres
supervivientes al cancer de mama de las comarcas de A Corufa y Ferrol.
La recogida de datos de la muestra, se realizara a través de un
cuestionario ad hoc para el estudio de los cuidados de enfermeria
identificados y los cuidados de enfermeria demandados por las mujeres
supervivientes de cancer de mama participantes en el estudio. Tamafo

muestral significativo.
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Palabras clave: Cancer, cancer de mama, enfermeria oncoldgica,

supervivencia, superviviente, cuidados de enfermeria.

1.2 Abstract

Research on nursery needs identified by cancer surviving women within

the region of A Corufia and Ferrol.

Introduction: Surviving cancer creates uncertainly concerning the future -
What will happen? What now?-. Cancer is an adverse event linked to the
idea of death, dependency or disability. Once the inicial stage gets to an
end and thus, after having finished the treatment period, the patient faces
a new stage in which has to make an effort to re-adapt to every day life.
Right then is when the patient realises that there has been a dramatic
change in her life, having to deal with new changes and transformations
derived from the condition.

Nursery staff can play a decisive role in the care of the oncology patient in
pre and post treatment periods. That is why nursery training remains so
important in order to provide them with the necessary tools to understand,
feel and handle oncology patients helping them not only physically but
also psychologically during the illness and his return to normal life.
Purpose: Identifying care needs demanded by breast cancer surviving
women during post oncology treatment. Material and method: An
observational descriptive research focused on breast cancer surviving
women within the region of A Coruna and Ferrol is proposed. An ad hoc
form will be used for the sample data recovery and make a research on
the identified nursery care as well as the care needs demanded by cancer

surviving women participating in the research. Significant sample size.

Key words: cancer, breast cancer, oncology nursing, survival, survivor,

nursery care.
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2 Introduccioén

2.1 Epidemiologia del cancer de mama

El cancer de mama es el tumor maligno mas frecuente entre las
mujeres de todo el mundo." En Espafia se detectan aproximadamente
22.000 nuevos casos de cancer de mama al ano, lo que representa el
30% de todos los tumores en mujeres en nuestro pais. La mayoria de los
casos se diagnostican entre los 35 y los 80 afnos, con un maximo de

incidencia entre los 45 y los 65. ¥

En Espana fallecen unas 6.000 mujeres al afio por este cancer, lo
que representa el 16,7% de todos los fallecimientos a causa de esta
enfermedad en el sexo femenino, y el 3,3% del total de muertes entre las
mujeres. 49 | as tasas de mortalidad por tumores mamarios se situan
entre las mas bajas de Europa. En los ultimos afios, el descenso de la
mortalidad se ha atribuido a la eficacia de los programas de cribado que
resultan en una deteccion mas temprana de esta neoplasia, asi como a

las grandes mejoras de los tratamientos. ®7

En las ultimas décadas, la supervivencia por cancer de mama ha
experimentado un aumento significativo gracias a que existe una gran
proporcion de casos diagnosticados en estadios mas precoces.
Los programas de deteccion precoz, los avances médicos vy
farmacolégicos y el acceso a los servicios de salud, influyen
significativamente en el incremento de la supervivencia, que se situa por
encima del 80% a los cinco afios del diagnostico. ") Este incremento
también conlleva a un aumento en la aparicién de segundos tumores y
recidivas lo que plantea la necesidad de crear estrategias terapéuticas y
planes de asistencia para las mujeres en la etapa de larga supervivencia
(mas de 5 anos tras el diagndéstico), ademas de identificar los cuidados de
los profesionales sanitarios con el fin de mejorar las demandas por parte

de los pacientes. /¥
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2.2 Proceso del cancer

Hasta mediados del siglo XX, el significado de cancer ha sido
manejado como sinénimo de muerte. Como mencionabamos
anteriormente, en la actualidad, esta idea se ha ido transformando gracias
a los grandes avances médicos, llegando a concebirse la enfermedad

como la lucha por ganar una “gran batalla”.

Vivir el cancer es un proceso de ruptura con la vida cotidiana, en la
que el paciente sufre un proceso de despersonalizacion donde destaca la
aparicion de “yo cancer’ y aparece de forma recurrente la idea de la

muerte. °

El diagndstico de cancer es una experiencia critica en la cual el
sujeto sufre un gran impacto emocional. A partir de ese momento,
comienzan a generarse sensaciones de miedo, negacion, rabia, angustia
y desesperacion, ya que el paciente percibird su vida bajo amenaza,
provocada por la pérdida de salud. Justo después de la revelacion del
diagndstico, cada persona define un camino unico que se caracteriza por
las respuestas fisicas y psicosociales individuales a una situacion de
incertidumbre: su preocupacion principal es la lucha entre la vida y la

muerte. (%17

Durante la fase del tratamiento, el paciente experimenta cambios
en el estado de animo y vive esta etapa como una oportunidad para que
se produzca la curaciéon. Es en este momento cuando los pacientes tienen
la sensacién de control, tanto por ellos mismos “estan haciendo algo”,
como especialmente por parte del personal sanitario. Aparecen los
sentimientos de proteccion y confianza hacia los profesionales sanitarios,

que se perderan al regresar a la vida diaria.

La finalizacion del tratamiento es una fase compleja, equiparable a
la que supone el diagndstico, dada la incertidumbre sobre la calidad y

continuidad de la vida. "
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Es un momento critico ya que el control pasa de “los profesionales
sanitarios y del hospital” a la propia persona, y es donde comienzan a
surgir muchas cuestiones vitales importantes que la mayoria expresa” Y
ahora qué?”. Los pacientes estan “atormentados” por la preocupacion de
determinadas areas relacionadas con la enfermedad como es el riesgo de
recidiva. Esa incertidumbre sobre el futuro y el miedo a la recurrencia una
vez finalizado el tratamiento, sigue siendo expresada con frecuencia por

un importante nimero de supervivientes. {'41%

El cambio del periodo de “tratamiento activo” a la supervivencia, es
uno de los aspectos mas complejos de la experiencia con el cancer,

debido a que es distinto para cada persona.
2.3 Concepto de supervivencia

La supervivencia de los pacientes con cancer es el indicador mas
importante de la eficacia del sistema asistencial en la lucha contra esta

enfermedad.®

A pesar de que desde hace unas décadas se utiliza la terminologia
superviviente al cancer, no se encuentra consenso sobre su definicion.
Segun diferentes autores, la palabra superviviente tiene distintas
acepciones: “algunos consideran superviviente al cancer, a aquella
persona que ha finalizado los tratamientos y que se encuentra libre de
enfermedad (Cf. J. Ferrero). Para otros, se considera superviviente,
aquella persona que ha padecido el proceso oncoldgico y que lleva libre
de tratamientos y de enfermedad un periodo minimo de un afio. Otros
opinan que no existe un momento de curacion sino que el paciente
evoluciona desde el momento del diagndstico oncolégico. (Cf. M. Die)."?
En cambio, hay quien rechaza el término “superviviente” prefiriendo
pensar en la persona con historia de cancer como luchadora, afortunada,
campeona, enferma o simplemente como aquella que tuviera una

enfermedad amenazadora (Reuben). “°
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Consideramos como superviviente para esta investigacion, a
aquella persona que tras vivir el periodo inicial, y por lo tanto finalizado el
tratamiento activo y la fase aguda de la enfermedad, comienza una nueva
etapa que requiere el esfuerzo por integrarse y adaptarse nuevamente en
la vida cotidiana, de volver a ser un “yo sin cancer”. Es en ese momento
cuando la persona se percata de que existe un antes y un después en su
vida, afrontando cambios y transformaciones desencadenadas por la
enfermedad y el tratamiento. Se produce por tanto el primer contacto con

una nueva realidad.

Encontrar el equilibrio depende de la duracion de la fase aguda de
la enfermedad, lo que significa que cuanto mayor sea la experiencia del
cancer, mas tiempo necesitara la persona para recuperarse de las

secuelas fisicas y emocionales.

Muchas mujeres sefalan que el periodo después del tratamiento
brinda la oportunidad de volver a examinar las prioridades de la vida.
Ademas, muchas de ellas resaltan el deseo de cambiar el estilo de vida,
mediante la adopcion de nuevos comportamientos con el fin de mejorar la
salud y asi prevenir la recidiva del cancer.”” Sin embargo, esta
supervivencia no esta libre de las propias secuelas fisicas y psicolégicas
de la enfermedad y factores de caracter ambiental (alimentacion,
sedentarismo...), que generan en estas mujeres una cantidad importante
de alteraciones. Asi pues, las pacientes identifican como necesidad
especifica en el proceso de recuperacion, la educacion sanitaria
adecuada para el autocuidado de su salud. Este conocimiento les permite
evitar o modificar ciertas acciones o comportamientos que pueden influir

negativamente en su salud. 1>'®

Se ha indicado la importancia del seguimiento de las personas
supervivientes al cancer de mama, por lo que el personal de enfermeria
debe asumir un papel destacado en la atencion del paciente oncoldgico,
pre y post tratamiento. Segun la bibliografia, la enfermera, unas veces por

miedo, otras por falta de formacion psicolégica adecuada, puede
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resguardarse en los cuidados fisicos del paciente evitando el encuentro
interpersonal.’® En este sentido, es necesario preparar a la enfermera
para que sea capaz de comprender, sentir y asumir las necesidades del
enfermo oncoloégico y por lo tanto ayudarlo tanto fisica como
psicolégicamente durante toda su enfermedad y su proceso de
readaptacion a la vida, garantizando la continuidad de los cuidados a lo

largo del tiempo. °

Por tanto, uno de los aspectos mas relevantes para lograr una
mejora en la calidad de vida de estas mujeres, es que los profesionales
de enfermeria, ademas de proporcionar cuidados de calidad, conozcan

cuales son las necesidades e inquietudes de esta poblacion.
2.4 Estado actual del tema de estudio

El numero de pacientes que viven después de cancer de mama ha
aumentado significativamente, por lo que existen mayores demandas de

cuidado por parte de las mujeres supervivientes.

No obstante, a pesar del aumento de la supervivencia en los
pacientes afectados de cancer, en la actualidad se dedican pocos
esfuerzos a identificar y/o tratar las necesidades psicosociales que esta
fase de la enfermedad entrafa, centrandose principalmente en los
sintomas fisicos y prestando mayor atencion a aquellos que han sido
diagnosticados por primera vez o los que sufren una recidiva de la
enfermedad.!"?® A pesar de la eficiencia y la calidad del sistema sanitario
espanol en la asistencia oncoldgica, se requieren mejoras como el
desarrollo de un modelo de asistencia dirigido al grupo, cada vez mayor,

de pacientes en la fase de larga supervivencia.

En algunos paises, como Estados Unidos, se esta desarrollando e
implantando en centros oncoldgicos, nuevos planes de atencidon para los
supervivientes al cancer.?! Son asumidos por enfermeras, realizando una

tarea interdependiente, permitiendo asi al médico ganar tiempo para el
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abordaje de nuevos pacientes. En muchas instituciones, los profesionales

de enfermeria ya atienden a pacientes de manera independiente. %

El 14 de Junio del 2011, la Xunta de Galicia publica su Plan de
Prioridades Sanitarias (2011-2014) 2*> como parte de su planificacion
estratégica, en la que se establecen los objetivos, acciones y actuaciones
que por su impacto en los problemas sanitarios deben ser priorizados. Se
proponen acciones de mejora relacionadas con patologias prioritarias,
dentro de las que aparece el cancer de mama femenino. Dentro de los
objetivos propuestos, nos encontramos mejorar el cribado, disminuir el
retraso diagndstico, mejorar la atencion de la enfermedad compleja o
avanzada, mejorar la coordinacion y la atencion y mejorar los
autocuidados de estas pacientes. Este ultimo punto, se realizara a través
de catalogos informativos e incluso, con la creaciéon de la figura del
paciente activado voluntario tutor. En ninguno de los objetivos se
especifica el papel que la enfermera de Atencidon Primaria, desde nuestro
punto de vista, podria desempefar en el seguimiento e incluso en la
mejora del autocuidado de estas pacientes.

En nuestra opinion, este hecho deberia ser replanteado, ya que la
elevada tasa de supervivencia en este tipo de tumor, hace que esta
enfermedad pueda considerarse como un proceso cronico, por lo que las
pacientes podrian verse beneficiadas por un programa de seguimiento

que atienda a sus necesidades de cuidados.

La investigacion en Enfermeria en este campo es esencial y crucial
para establecer evidencias acerca de las necesidades e inquietudes de
las mujeres con cancer de mama en la etapa de supervivencia.?*
Esta tematica, constituye un ambito a impulsar en la investigacién en
nuestro pais, ya que Enfermeria ofrece una atencion integral y continua a
esta poblacion, por lo que es prioritario conocer las necesidades de
cuidados identificadas por las mujeres supervivientes al cancer de mama
durante su proceso oncoldgico post tratamiento. Al reconocer esta

realidad, podremos planificar e implementar intervenciones efectivas y
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eficaces, especificamente destinadas a mejorar y/o solucionar estos

problemas de salud.
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3 Hipotesis de estudio

Conocer los cuidados de enfermeria que identifican como
necesarios las supervivientes del cancer de mama durante su proceso
oncologico post tratamiento, ayuda a mejorar el proceso asistencial de
recuperacion y a desarrollar competencias propias de enfermeria, con el

proposito de responder a las necesidades del individuo.
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4 Obijetivos
4.1 Objetivos generales

- Identificar los cuidados de enfermeria demandados por mujeres
supervivientes al cancer de mama de las comarcas de A Coruia y

Ferrol durante su proceso oncoldgico post tratamiento.
- Senalar los cuidados de enfermeria identificados como recibidos

por mujeres supervivientes al cancer de mama de las comarcas de

A Corufa y Ferrol durante su proceso oncoldgico post tratamiento.

Cuidados enfermeros identificados por supervivientes al cancer de mama



5 Metodologia y diseio del estudio

5.1 Perspectiva y tipo de estudio

El tipo de estudio de este proyecto de investigacion es descriptivo
con abordaje cuantitativo, y se utiliza una técnica observacional, dirigido a

mujeres supervivientes del cancer de mama.

Se ha empleado un cuestionario ad hoc para la recogida de
informacion y evaluacion de la percepcion de las mujeres supervivientes
acerca de los cuidados de enfermeria que han identificado en la fase de

supervivencia.
5.2 Ambito de estudio

Se llevara a cabo en la Asociacion Espafiola Contra el Cancer
(AECC) de A Corufia y Ferrol, en la cual podemos encontrar mujeres

asociadas supervivientes al cancer de mama.

Ademas, el estudio se desarrollara en base a una colaboracion con
la Universidad de La Corufia (UDC). Se solicita la participacion en esta
Asociacion, ya que se trata de una organizacion de referencia en nuestro
pais, que cuenta con un elevado numero de socios, de los cuales, un gran
porcentaje son personas supervivientes al cancer (6491 socios en la sede

provincial de A Corufia).

5.3 Poblacion del estudio

La poblacion diana de la que se ha tomado la muestra, son

mayores de 18 afos, mujeres, que hayan sobrevivido al cancer de mama.

La participacién de los sujetos tendra un caracter voluntario y para
ello se solicitara la cumplimentacion del formulario de consentimiento

informado. (Anexo IlI)
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5.3.1 Calculo del tamaino muestral

Para hacer la estimacion de la muestra, se establecen como datos
de referencia la incidencia del cancer de mama en Espafia, que es de 51
mujeres por 100.000. A partir de los datos demograficos por sexo de los
dos municipios participantes en nuestro estudio, establecemos Ia
incidencia de cancer de mama en un afio en el municipio de Ferrol en 19

casos y en el municipio de A Coruia en 143.

Aplicando el indice de supervivencia del 80% a 5 afios, estimamos
que 129 mujeres diagnosticadas en un afo sobreviven a cinco. Por tanto,
la muestra representativa de este tamafio poblacional (N=129 mujeres) es
de 59 mujeres (n = 58’64).

El acceso a la muestra de la poblacion se hara a través de la
AECC, sede de A Coruna y Ferrol.

Debido a que hasta que se produzca la firma del convenio con la
UDC no podriamos hacer publicos los datos facilitados por la AECC, y de
esta forma establecer un tamafo muestral representativo, los
responsables de la investigacion asumimos, como muestra, a todas las
mujeres que cumplan los criterios de inclusion y voluntariamente quieran
participar en el estudio, entendiendo que en ningun caso la muestra ha de

ser inferior a la estimada.

Criterios de inclusion:

- Ser mujer mayor de 18 anos.

- Superviviente al cancer de mama (entendiendo supervivencia la
finalizacion del tratamiento activo y de la fase aguda de la
enfermedad).

- Firmar el consentimiento informado del estudio.

Cuidados enfermeros identificados por supervivientes al cancer de mama
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Criterios de exclusion:

- Menores de 18 afos.

- Mujeres que se encuentran en la fase de diagndstico o tratamiento
inicial.

- Mujeres que no se encuentren en condiciones de responder al
cuestionario debido a su estado fisico o mental.

- No firmar el consentimiento informado del estudio.
5.4 Periodo de tiempo

El estudio se llevara a cabo desde Enero del 2013 a Diciembre del
2015.

5.5 Mediciones e intervenciones

Debido a que tras una exhaustiva busqueda no se encontraron
cuestionarios validados que se adaptaran al tema de estudio, se elabord
un cuestionario ad hoc con el objetivo de que las supervivientes del
cancer de mama reconozcan e identifiquen los cuidados recibidos por

parte del personal de enfermeria. (Anexo I)

El cuestionario consta de dos partes: una primera en la que se
recogen las variables demograficas de cada una de las participantes, con
caracter anénimo, y una segunda en la que se formula un cuestionario
formado por 14 preguntas cerradas. Las respuestas son variables
dependiendo del tipo de pregunta que se realice. Todas las preguntas son
de respuesta unica, exceptuando las preguntas 10 y 11, ya que se trata
de identificar las secuelas fisicas que percibieron las mujeres una vez
finalizado el tratamiento y de los profesionales sanitarios que pueden
abordar dichas secuelas. Las preguntas estan relacionadas con los
cuidados recibidos por parte del personal de enfermeria hacia las mujeres

supervivientes.
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5.6 Procedimiento de recogida de datos

El cuestionario se realizara a cada participante de forma presencial
e individualizada. La duracion aproximada sera de 30 minutos, tiempo
suficiente para que las participantes puedan leer y contestar

detenidamente todas las preguntas.

Se procurard que las preguntas sean breves y facilmente

comprensibles para la poblacion en general, libres de tecnicismos.

En la informacion que se adjunta en los cuestionarios, se explica
que se refiere al colectivo de Enfermeria, concretando que no nos
referimos a los médicos/as, ya que en nuestro sistema sanitario, debido a
cuestiones de jerarquia, la visibilidad de las profesiones sanitarias se
centra en la medicina y queriamos por ello evitar que se dirigiese a los
facultativos, ya que lo que nos interesa estudiar es la relevancia que tiene
el papel de la enfermera y los cuidados que aporta una vez finalizada el

periodo agudo de la enfermedad.
5.7 Variables del estudio

Las variables de las que consta el estudio se pueden agrupar en

dos grupos:

- Variables sociodemograficas: edad, lugar de residencia, estado
civil, situacioén laboral, nivel de estudios, etc.
- Variables relacionadas con la percepcion del cuidado recibido por

parte de las supervivientes al cancer de mama.
5.8 Analisis estadistico

Una vez recogida la informacién, se configurara una base de datos
utilizando el programa de analisis de datos estadisticos SPSS v.17, con el

que se realizara un analisis descriptivo de los mismos.
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Las variables cuantitativas se expresaran como media + desviacion
tipica y las variables cualitativas como valor absoluto, porcentaje y

estimacion de su 95% intervalo de confianza.
5.9 Estrategia de busqueda bibliografica

Para realizar la investigacion, se efectuaron estrategias de
busqueda bibliografica en bases de datos para obtener estudios

relevantes.

Se han buscado articulos en inglés, portugués y espafiol en las
siguientes bases de datos: Cuiden, Dialnet, Pubmed, y se ha realizado

una busqueda manual.

Las palabras clave mas utilizadas han sido: cancer, cancer de
mama, enfermeria oncolégica, supervivencia, superviviente y cuidados de
enfermeria, utilizando también estos descriptores en inglés: cancer, breast

cancer, oncology nursing, survival, survivor, nursery care.

BASE DE PALABRAS CONECTORES ARTICULOS ARTICULOS
DATOS CLAVE BOLEANOS OBTENIDOS REFERENCIADOS

Quality of life
Pubmed Survivors AND 54 1

Breast cancer

Cancer
patients
Pubmed Survivorship AND 20 2
programs

Care

Cancer
Mama
Dialnet AND, OR 10 4
Superviviente

Sobreviviente
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BASE DE
DATOS

PALABRAS CONECTORES ARTICULOS
CLAVE BOLEANOS OBTENIDOS

ARTICULOS
REFERENCIADOS

Dialnet

Enfermeria
oncologica AND 2

Cancer mama

Dialnet

Cancer mama
Atencion AND 9

Enfermeria

Dialnet

Cancer
Paciente
AND 11
oncologico

Enfermeria

Dialnet

Cancer mama
Supervivencia

AND, OR 5
Sobrevivencia

Recurrencia

Dialnet

Superviviente
Cancer AND 2

Atencion

Dialnet

Superviviente
Aspectos AND 1

psicologicos

Dialnet

Ejercicio fisico
AND 10
Cancer mama

Cuiden

Cancer mama
Superviviente AND 2

Necesidades

Cuiden

Cancer mama
Supervivencia

_ . AND, OR 6
Sobrevivencia

Atencion
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BASES DE PALABRAS CONECTORES ARTICULOS ARTICULOS
DATOS CLAVE BOLEANOS OBTENIDOS REFERENCIADOS

Cancer
Mama
Superviviente
Cuiden AND,OR 12 3
Sobreviviente
Atencion

Necesidades

Tabla I. Estrategia de busqueda bibliografica

A continuacion, se ha elaborado un breve resumen de los articulos mas

trascendentales que hemos utilizado para nuestro trabajo.

» G. Vivar C. Impacto psicosocial del cancer de mama en la etapa de
larga supervivencia: propuesta de un plan de cuidados integral
para supervivientes. Aten Primaria. 2012; 44(5): 288-292.

La finalidad de este articulo es evidenciar el impacto psicosocial del
cancer de mama en la etapa de larga supervivencia y fomentar la
reflexion sobre la implantaciéon de un plan de cuidados para

supervivientes.

» Brafia-Marcos B, et al. Supervivientes de cancer de mama: calidad
de vida y diagndsticos prevalentes. Enferm Clin. 2012; 22(2):65-75.
El conocimiento de la calidad de vida de las pacientes
supervivientes de cancer de mama a través de una herramienta
eficaz es primordial para identificar sus necesidades y problemas

de salud.
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» Gallegos-Alvarado M. Seguridad y calidad en el cuidado de
enfermeria del paciente oncolégico. Rev Conamed. 2008; 13 suppl
1: 27-30.
La enfermera en oncologia no es puramente técnica, pues la
experiencia fisica y psicosocial de cada individuo es unica e
impredecible, por lo cual se requiere una gran interaccion

enfermera-paciente.

» Vazquez- Calatayud M, Carrascosa-Gil R, Vivar CG. La
supervivencia de transicion en el cancer de mama. Rev ROL Enf
2010; 33(10): 670.

La “supervivencia de transicion” se define como el periodo
inmediatamente después de finalizar el tratamiento. Este periodo,
en el que las mujeres supervivientes de cancer de mama esperan
regresar a su nueva normalidad, puede estar lleno de retos fisicos,

emocionales y sociales para los que pueden no estar preparadas.

Ademas se utilizaron libros de la biblioteca para documentarse
acerca del tema de estudio y paginas web, como la pagina propia de la
AECC, para poder acceder a datos epidemiolégicos, la pagina del Sergas,

para poder acceder a planes estratégicos, etc.

Se realizd una busqueda manual, encontrando manuales de
diferentes asociaciones, folletos o historias de personas sobre la
supervivencia del cancer, que nos han servido de apoyo para realizar la
introduccién y poder contrastar otros datos de interés para nuestro

estudio.
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5.10 Limitaciones del estudio

En funcidon de las dificultades o sesgos que nos podamos encontrar

al realizar este estudio, realizamos la siguiente prevision:
- Sesgo de seleccion:

Uno de los aspectos que habria que tener en cuenta es el
muestreo. En relacion a la muestra de la investigacion, podria existir una
dificultad para la participacion de las mujeres supervivientes, al tratarse de

un tema dificil debido a la carga emocional que supone.

La poblacién que queremos estudiar es reducida, por lo que los
resultados obtenidos pueden diferir, limitando asi nuestra investigacion. El
muestreo es no probabilistico, o cual nos impide obtener estimaciones
precisas del error. Por lo tanto, en siguientes ocasiones, convendria
realizar, si fuese posible, un muestreo probabilistico que nos asegure la

representatividad de la poblacién.
- Sesgo de informacion:

Al realizar la estrategia de busqueda bibliografica, no se ha
encontrado ningun cuestionario validado que se adaptara al tema de
estudio, por lo que finalmente se decidio elaborarlo. Si pudiésemos utilizar
un cuestionario validado, podriamos comparar los resultados obtenidos en
nuestro estudio con los obtenidos en todos los estudios que hayan
utilizado ese mismo cuestionario, puesto que si medimos con la misma

herramienta, podremos comparar las mediciones obtenidas.
- Sesgo de participacion:

Ademas al ser mujeres reclutadas en una asociacion, asumimos
que podemos estar ante un sesgo de participacién, puesto que el
asociacionismo, predispone positivamente a la participacién y presupone

que seran personas con mas inquietudes y con mas acceso a recursos.
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6 Planificacion operativa del estudio

Una vez se hayan identificado las actividades a realizar en cada

una de las fases, ha de elaborarse un resumen del plan de trabajo y sus

diferentes actividades distribuidas en el tiempo para cada uno de los

participantes en la investigacion .

6.1 Duracién del estudio

Se prevé que la investigacion tenga una duracion aproximada de

dos afios (Enero 2013- Diciembre 2014), tal como se explicita en el

siguiente grafico.

Ano 2013

Ano 2014

Busqueda bibliografica

Analisis, interpretacion y sintesis
de la bibliografia
Reuniones para puesta en
comun
Envio de documentacién y
permisos y establecimiento del

convenio

Captacion de participantes

Inicio: Recogida de datos entrega de

los cuestionarios

Analisis de datos y busqueda
bibliografica
Elaboracion e interpretacion de los

resultados

Conclusiones

Publicacion y difusion

Tabla Il. Planificacion anual de las actividades del estudio
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6.2 Cronograma

Para ello se utiliza el cronograma, herramienta grafica cuyo objetivo
es mostrar el tiempo de dedicacidn previsto para diferentes tareas o

actividades a lo largo de un tiempo total determinado.

Aro 2013 Ano 2014

2/3/4|5|6|7]|8

Busqueda
bibliografica

Analisis,
sintesis,
interpretacion
de la
bibliografia

Reuniones
para puesta en
comun

Envio de
documentacion
y permisos y
establecimiento
del convenio

Captacion de
participantes

Inicio:
Recogida de
datos y entrega
de los
cuestionarios

Analisis de
datos

Elaboracion e
interpretacion
de los
resultados

Conclusiones

Publicacion y
difusion

Tabla Ill. Cronograma
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6.3 Plan de trabajo

A la hora de poner en marchar la investigacién, se llevara a cabo
una reunién con el equipo de trabajo en la que se expondra la informacion
general de la investigacion, el reparto y distribuciéon de las funciones
internas, la elaboracion de un calendario de reuniones para la puesta en
comun de la informacién que se vaya recogiendo y aclaracion de posibles

dudas que puedan surgir en cualquier momento del estudio.

Ademas, tendra lugar un encuentro con los participantes para
explicarles el presente trabajo. Una vez informados y con el
consentimiento firmado, se realizaran en la fecha adecuada para cada
una de las participantes los cuestionarios que se explican en el apartado

de metodologia.

El dosier de cada participante se elaborara con el cuestionario, el
consentimiento informado y la hoja informativa, que constituiran la
entrevista cerrada mediante la que se recogeran los datos durante el
periodo de dos afios que dura el estudio, a comenzar desde el momento

de la autorizacién del Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia.

Una vez llegados a este punto, el investigador pondra en marcha la

fase empirica de la investigacion.

El investigador codificara las variables estudiadas en formato Excel
y configurara una base de datos utilizando el programa estadistico SPSS
v.17, con el que se realizara un analisis descriptivo de los datos. A
continuacion introducira en ella los datos que ha recabado de los
cuestionarios realizados a los participantes y elaborara los graficos
correspondientes. La interpretacion de los resultados y la elaboracién de
las conclusiones del estudio se realizaran una vez finalizado el analisis
estadistico de los datos recogidos en los cuestionarios buscando asi

responder a los objetivos planteados.
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En las conclusiones se estableceran las ventajas de la

investigacion y la utilidad de los resultados en la practica asistencial.
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7 Consideraciones éticas y legales

7.1 Consentimiento informado de las participantes.

Todos los informantes participaran de forma voluntaria. Se les
facilitara la informacion del estudio donde se les comunicara los objetivos
del proyecto, los riesgos y los beneficios de su participacidon, la
confidencialidad de la informacién recabada, y el derecho de privacidad
de los participantes, regulado por la "Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y

obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica".?®

A tal efecto, se le entregara una hoja informativa sobre su
participacién, siguiendo el modelo del Comité Etico de Investigacion
Clinica de Galicia (Anexo Il) y una hoja de consentimiento informado.
(Anexo III)

7.2 Comité de Etica de la Universidad de A Corunia.

El CE-UDC es el organo asesor del Vicerrectorado de
Investigacion, de los 6rganos de gobierno de la universidad y de su
comunidad cientifica, que se encarga de garantizar el respeto de los

principios éticos y de la normativa juridica aplicable. ?’

Se solicita la aprobacion del proyecto de investigacién a través de
una solicitud formal a la Vicerrectoria de Investigacién de la UDC. (Anexo
IV) Se recibe carta formal con fecha 18 de Abril del 2013. (Anexo V)

7.3 Asociacion Espanola Contra el Cancer.

La AECC es una organizacion no lucrativa (ONL) de caracter
benéfico asistencial que se encarga de luchar contra el cancer liderando
el esfuerzo de la sociedad espafola para disminuir el impacto causado

por esta enfermedad y mejorar la vida de las personas.
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Se solicita la participacion en esta institucion ya que se trata de una
organizacion de referencia en nuestro pais, que cuenta con gran

porcentaje de personas supervivientes al cancer.

Se contacta por teléfono con la representante de la Junta Provincial
de A Corufia de la AECC y se solicita una reunién. Tras el primer contacto
personal, se facilita por correo ordinario informacion sobre la investigacion
y se solicita la autorizacion para la colaboracién de la asociacién en la
investigacion. (Anexo VI) Una vez confirmada la participacion, se envia la
hoja de informacién al paciente y el consentimiento informado a la sede
provincial, ya que sera la propia asociacion la que realizara el primer
contacto con sus asociados y posteriormente nos facilitara los datos de

las personas dispuestas a participar.
7.4 Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia.

El CEIC de Galicia es el organismo independiente acreditado
por la Conselleria de Sanidade para la evaluacion y seguimiento de todo
estudio de investigacién clinica con medicamentos (ensayos clinicos y
estudios observacionales) que se realicen en el ambito de la Comunidade

Auténoma de Galicia. 28

Se solicitara el permiso para realizar el estudio al Comité Etico de

Investigacion Clinica de Galicia. (Anexo VII)

7.5 Garantia de confidencialidad de la informacion segun la ley de
proteccion de datos 15/1999.

Los informantes tendran un teléfono de contacto del equipo
investigador, la identificacion y explicaciéon de las estrategias que se
pondran en marcha para mantener la confidencialidad de la informacion
debidamente custodiada por el investigador principal, cumpliendo la
legislacion sobre proteccion de datos espanola (“Ley organica 15/1999 de

13 de diciembre”).?®
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7.6 Declaracion de buena practica de Helsinki.

Estudio basado en los principios éticos recogidos en esta
declaracion, sobre la relacidon de la buena practica clinica para las

investigaciones médicas en seres humanos. (Anexo VIII)
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8 Plan de difusion de los resultados

En el mundo cientifico, “/lo que no se publica no existe”.

La importancia de adquirir conocimientos nuevos es saber
transmitirlos a la poblacion. La difusién de estos nos da oportunidades de
crecer tanto cientificamente como socialmente, asi como la oportunidad
de aportar nuestro granito de arena a la educacion de nuevas
generaciones.

Atendiendo a la magnitud del problema de estudio y a su relevancia
actual, se pretende difundir los resultados de la investigacion en la medida
en que puedan ser Uutiles para sectores profesionales, empresas o
usuarios. Para ello, se cuenta con un plan de difusién de los resultados de
la investigacion contactando con instituciones, contribuciones a congresos
y revistas cientificas, tanto nacionales como internacionales.

El objetivo de la difusién es dar a conocer a la sociedad el trabajo
llevado a término y sus resultados obtenidos. Por tanto, en este apartado

se debe especificar qué acciones se van a emprender para ello.

A continuacién, se exponen los mecanismos de divulgacion

posibles de acuerdo al estudio de investigacion:
8.1 Instituciones

Se difunden los resultados a la asociacion colaboradora con la
investigacién, la AECC, ya que resulta relevante que conozcan los

resultados obtenidos en nuestro estudio.
8.2 Contribuciones a congresos cientificos

Se difunden los resultados de la investigacion para participar en
congresos cientificos, como el Congreso Nacional de Enfermeria
Oncoldgica llevado a cabo por la Sociedad Espanola De Enfermeria
Oncolégica (SEEO), Congreso Nacional de Enfermeria, congresos

llevados a cabo por la Sociedad Espanola de Senologia y Patologia
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Mamaria (SESPM), o congresos de la Asociacion Espafola de

Investigacion sobre el Cancer (ASEICA).
8.3 Revistas cientificas

A la hora de difundir los resultados a las revistas cientificas,
tendremos en cuenta el factor de impacto, instrumento que permite
comparar revistas y evaluar su importancia relativa dentro de un mismo
campo cientifico. La difusion de los resultados se hara contando con las

revistas cientificas tanto nacionales como internacionales.

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

base de datos de citas.

Una vez en la aplicacion, se ha seleccionado como afio, el ultimo al
que tenemos acceso, el “2011”, y como categoria “oncology”. A
continuacion nos sale un despliegue con todas las revistas

internacionales, ordenadas en este caso por el titulo de la revista.

El SClmago Journal & Country Rank es un portal que incluye las
revistas y los indicadores cientificos de los paises desarrollados a partir

de la informacion contenida en Scopus (base de datos).

Dentro de esta plataforma informatica, se encuentra SCimago
Journal Rank (SJR), que se ha utilizado como factor de impacto. En la
aplicacion, se ha seleccionado como area “nursing”, como categoria

“oncology” y como afio el “2011”.

Atendiendo a su factor de impacto, se han elegido las siguientes
revistas internacionales de enfermeria para la divulgaciéon de los

resultados:
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REVISTAS AMBITO JCR (2011) SJR (2011)
Journal of cancer Internacional (United
2629 1’180
survivorship States)
Oncology Nursing  Internacional (United
2’509 0’683
Forum States)
Breast Internacional (England) 2’491 -

Tabla IV. Resultado de revistas internacionales de enfermeria segin JCR y SJR

Actualmente, son pocas las revistas espafiolas de enfermeria que
cuentan con factor de impacto, puesto que este indice recoge
fundamentalmente revistas anglosajonas. En nuestra disciplina, puede ser
util guiarnos por otros indices, como el indice de citacion elaborado por la
Fundacion Index (RIC), que nos permite conocer las revistas espanolas
con mayor impacto. Para la difusién de nuestro trabajo, hemos elegido las

siguientes revistas nacionales: ROL, Metas y Enfermeria Clinica.

REVISTAS AMBITO RIC (2010)
Metas de enfermeria Nacional (Espafia) 0’37
Rol de enfermeria Nacional (Espaia) 0’3
Enfermeria clinica Nacional (Espafia) 0’408

Tabla V. Resultado de revistas nacionales de enfermeria segin RIC
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9 Financiamiento de la investigacion

Para la realizacion del proyecto necesitaremos los siguientes
recursos: sistemas informaticos, memorias USB, teléfono mouvil,
impresoras, material fungible, recursos humanos y una dotacién

bibliografica.

Para la asistencia o traslados, necesitaremos cubrir los gastos que

generen los mismos.

En cuanto a los recursos humanos, precisamos de colaboradores y
contamos con la participacion de la presidenta y trabajadores de la AECC

A Corunay Ferrol.

El intercambio de informacion debe ser constante y fluido, por tanto
se hace necesario disponer de un sistema informatico independiente que
se pueda compartir y que permita una conexion a internet sin restricciones

para poder manejar informacion a través del correo electrénico.

Se muestra en la siguiente pagina la memoria del presupuesto

economico para llevar a cabo esta investigacion:
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9.1 Presupuesto econémico

CONCEPTOS IMPORTE

Material inventariable:

1 Ordenador portatil 550’00 €

2 Memorias USB 12°00 € 24’00 €

1 Scanner 200°00 €

1 Impresora 200’00 €

1 Teléfono movil 100’00 €
Gastos de telefonia mensual 10°00 € 240’00 €
1.314°00 €

Material fungible:
Fotocopias 0'05€ 100’00 €

Consumibles informaticos (téner,
CD, material de oficina,

papeleria...etc.) 150’00 €
Material bibliografico 200’00 €
450°00 €

Recurso humanos:

Colaboracion de la presidenta de
la AECC de A Corufia y Ferrol.

Prevision de recursos humanos 3.200°00 €
3.200°00 €

Otros datos:

Viajes (traslado, gasolina...) 400’00 €
Inscripcién a congresos 800°00 €
Imprevistos 400’00 €
1.600°00 €

IMPORTE FINAL 6.564°00 €

Tabla VI. Presupuesto econémico
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ANEXO |

CUESTIONARIO SOBRE LAS NECESIDADES DE CUIDADOS DE
ENFERMERIA IDENTIFICADAS POR LAS MUJERES

SUPERVIVIENTES AL CANCER DE MAMA.

Rellene sus datos personales y marque con una X la respuesta que

estime oportuna para cada pregunta con respecto a su experiencia

sanitaria después del cancer.

= Edad:;___

» Estado civil:
UCasado o
viviendo en
pareja
U Separado
U Divorciado
A Viudo
Q Soltero

Fecha de nacimiento:
[

Situacion laboral:
Q Activo

U En paro

U Ama de casa

U Pre jubilacion

Tiempo desde la finalizacion

del tratamiento:

Nivel de estudios:
U No primarias
U Primaria

U Secundaria
QUniversitarios

U Postgrado

Lugar de

residencia:

N° de hijos:

1. En general, ¢ cdmo calificaria su estado de salud actual?

U Muy bueno
U Bueno

U Regular

U Malo

. ¢ Ha realizado visitas de seguimiento con su enfermera de Atencién

Primaria, posteriores al tratamiento activo del cancer (intervencion,

quimioterapia, radioterapia...)?

a Si

En caso de que la pregunta sea afirmativa, ¢cada cuanto tiempo?

d NO
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¢, Siente seguridad al acudir a la cita con la enfermera cada cierto tiempo?

a Si d NO O NS/NC

¢,Cree que los cuidados de enfermeria han sido o son importantes en la

etapa de recuperacion y readaptacion a la vida cotidiana?

a Si a NO 0 NS/NC

¢, Cree que son de confianza los consejos de salud ofrecidos por los
profesionales de enfermeria?
a Si a NO O NS/NC

¢,Cree que el/la enfermero/a se ha interesado por hablar con usted temas
que le han preocupado en su proceso de recuperacion?
a Si a NO 0 NS/NC

En las visitas de seguimiento y control con su enfermera, ;se le permitio
exponer sus miedos y buscar alternativas para paliarlos?
a Si a NO 0 NS/NC

Después del tratamiento, ¢considera que es necesario el apoyo de los

profesionales sanitarios?

Q Si Q0 NO UNS/NC

¢, Considera que el/la enfermero/a le ha brindado apoyo continuo una vez
finalizado el tratamiento?
a Si a NO 0 NS/NC
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10. Una vez finalizado el tratamiento del cancer, ¢ile ha informado el/la

11.

enfermo/a de aquellas secuelas fisicas y psicoldgicas que se pueden

presentar por los efectos secundarios del tratamiento y/o enfermedad?
a Sl a NO Q0 NS/NC

Marque con una X aquellas secuelas fisicas, psicoldgicas y sociales que

ha presentado:

O Nauseas/ vomitos QO Sintomas de la mama U Pérdida de apetito

(linfedema, dolor...)

4 Dolor U Preocupacion por el
U Sintomas del brazo futuro
O Disnea (linfedema, opresion,
rigidez...) U Incapacidad para
Q Insomnio lograr satisfaccién sexual

U Preocupacion por la

U Estrefimiento péerdida de cabello Q Dificultades financieras

¢, Conoce el profesional sanitario que puede abordar este tipo de secuelas

fisicas y psicologicas?
a Si a NO O NS/NC

Sefale aquellos profesionales sanitarios que cree que pueden abordar

esas secuelas:

O Médico/a U Psicologo U Fisioterapeuta
UEnfermero/a U Psiquiatra U Farmaceéutico
O Auxiliar U Trabajador/a social U Terapeuta ocupacional
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¢, Considera que ha recibido apoyo de el/la enfermero/a para abordar las

secuelas o efectos expuestos anteriormente?

a Si a NO O NS/NC

¢ Considera necesario que el/la enfermero/a facilite y promueva a través
del consejo, el mantenimiento de la salud en la etapa de recuperacion

(ejercicio fisico, alimentacion saludable, habitos...)?

a Si d NO 0 NS/NC

Para finalizar, valore los cuidados que usted ha recibido por parte del
personal de enfermeria en una escala del 1 al 10, donde 1 significa que
los cuidados han sido deficientes, 5 que los cuidados han sido aceptables

y 10 que los cuidados han sido excelentes.
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ANEXO Il
HOJA DE INFORMACION A LA PARTICIPANTE DEL ESTUDIO DE
INVESTIGACION.

Estudio de las necesidades de cuidados de enfermeria
identificadas por las mujeres supervivientes al cancer de mama de las

comarcas de A Corufia y Ferrol.

INVESTIGADOR: Lucia Mosquera Sabio.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un
estudio de investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio
se esta a realizar en la Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol y

fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion
personalizada del investigador, leer antes este documento y hacer todas
las preguntas que 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.
Usted puede decidir no participar, hacerlo o cambiar de parecer retirando
el consentimiento en cualquier momento sin obligacion de dar

explicaciones.

¢, Cual es el proposito del estudio?

El objetivo de este trabajo es estudiar los cuidados de enfermeria
identificados y demandados por las mujeres supervivientes al cancer de
mama. El cancer es una enfermedad grave que supone en Espafia la
segunda causa de muerte, con un fuerte impacto humano, social y
economico, ademas de constituir uno de los mayores problemas de salud

publica. Por eso, conocer los cuidados de enfermeria que identifican
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como necesarios las supervivientes del cancer de mama durante su
proceso oncologico post tratamiento, ayudara a mejorar el proceso
asistencial de recuperacion y a desarrollar competencias propias de
enfermeria, con el propdsito de responder a las necesidades del individuo.

¢Por qué me ofrecen participar a mi?

La seleccion de las personas invitadas a participar depende de
unos criterios que estan descritos en el protocolo da investigacion. Estos
criterios sirven para seleccionar a la poblacion en la que se respondera al
interrogante de la investigacion. Usted es convidado a participar porque
cumple esos requisitos. Se le entregara una hoja de informacién
diferenciada de forma que la informacion sobre la condicion de estudio
sea mas reducida y no induzca a la confusién del participante.

Se espera que participen un tamafo significativo de personas en
este estudio.

¢En qué consiste mi participacion?

Su participacién consiste en cubrir unos cuestionarios sobre los
cuidados de enfermeria identificados una vez finalizada la fase aguda del

cancer y los tratamientos.

Contactaremos con la Asociacion Espanola Contra el Cancer, que
se pondra en contacto con usted para explicarle e informarle sobre el
estudio que se llevara a cabo. El investigador no tiene acceso a sus datos
personales, por lo que sera la asociacion aquella que nos proporcione los
datos de relevancia para el estudio, siempre contando con su

consentimiento.

Su participacion tendra una duracion total estimada proporcional al
tiempo que le lleve cubrir el cuestionario que se le entregara una vez

informado de todo el proceso.
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¢ Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que usted obtenga beneficio directo por participar en
el estudio. La investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos o
poco claros sobre el tema del estudio. En el futuro, es posible que estos
descubrimientos sean de utilidad para conocer mejor las enfermedades y
quiza puedan beneficiar a personas como usted, pero no se prevén
aplicaciones inmediatas de ellos.

¢Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

Si usted lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del
estudio. Estos resultados pueden no tener aplicacion clinica ni una

interpretacion clara.

.Se publicaran los resultados de este estudio?

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

llevar a la identificacion de los participantes.

¢Existen intereses economicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por la Facultad de Enfermeria y
Podologia de Ferrol. El investigador no recibira retribucién especifica por
la dedicacion al estudio. Usted no sera retribuido por participar. Asi es
todo, el promotor le reintegrara los gastos de desplazamiento o comidas
cuando se produzcan como consecuencia de la participacion en el

estudio.
¢, Coémo se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesién de sus datos se hara
conforme al dispuesto por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre
de proteccion de datos de caracter personal. En todo momento, usted

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,
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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 los datos, como minimo, equivalente a lo exigido

por la normativa de nuestro pais.

¢ Qué ocurrira con las muestras obtenidas?

Sus muestras y los datos asociados seran guardados de forma:

- Anénimas, que quiere decir que se recogen sin ningun dato que pueda

conducir a la identificacion del interesado.

El responsable de la custodia de las muestras es Lucia Mosquera
Sabio y seran almacenadas durante el tiempo necesario para finalizar el
estudio. Al finalizar el estudio, las muestras seran conservadas. Si usted
accede, estas muestras seran conservadas para futuros estudios de
investigacion relacionados con el presente, con el mismo responsable.
Estos estudios deberan también ser aprobados por un Comité de Etica de
la Investigacion oficialmente acreditado para su realizacién.

¢ Quién me puede dar mas informacion?

Para mas informacion, puede contactar con Lucia Mosquera Sabio

en el teléfono | © mediante la cuenta de correo electronico:

Muchas gracias por su colaboracién.
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ANEXO Il
FOLLA DE INFORMACION A PARTICIPANTE DO ESTUDO DE
INVESTIGACION.

Estudo das necesidades de coidados de enfermeria identificadas
polas mulleres sobreviventes 6 cancro de mama das comarcas de A

Coruna e Ferrol.

INVESTIGADOR: Lucia Mosquera Sabio.

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacion sobre un
estudo de investigacién no que se lle invita a participar. Este estudo
estase a realizar na Facultade de Enfermeria e Podoloxia de Ferrol e foi

aprobado polo Comité Etico de Investigacién Clinica de Galicia.

Se decide participar no mesmo, debe recibir informacién
persoalizada do investigador, ler antes este documento e facer tédalas
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 estudo é completamente voluntaria. Vostede
pode decidir non participar, facelo ou cambiar de parecer retirando o

consentimento en calquera momento sen obriga de dar explicacions.

Cal é o propésito do estudo?

O obxectivo deste traballo é estudar os coidados de enfermeria
identificados e demandados polas mulleres sobreviventes 6 cancro de
mama. O cancro é una enfermidade grave que supdén en Espana a
segunda causa de morte, cun forte impacto humano, social e econémico,
ademais de constituir un dos maiores problemas de saude publica. Por
iso, cofiecer os coidados de enfermeria que identifican como necesarios

as sobreviventes do cancro de mama durante o seu proceso oncoldxico
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post tratamento, axudara a mellorar o proceso asistencial de recuperacion
e a desarrollar competencias propias de enfermeria, co propdsito de
responder as necesidades do individuo.

Por que me ofertan participar a min?

A seleccidn das persoas invitadas a participar depende duns
criterios que estan descritos no protocolo da investigacidn. Estes criterios
serven para seleccionar a poboacion na que se respondera o interrogante
da investigacion. Vostede é convidado a participar porque cumpre eses
requisitos. Se lle entregara unha folla de informacién diferenciada de
forma que a informaciéon sobre a condicion do estudo sexa mais reducida

e non induza a confusién do participante.

Espérase que participen un tamafo significativo de persoas neste

estudo.

En que consiste a mina participacion?

A sua participacién consiste en cubrir uns cuestionarios sobre os
coidados de enfermeria identificados unha vez rematada a fase aguda do

cancro e aqueles demandados polas sobreviventes.

Contactaremos coa Asociacion Espafola Contra o Cancro (AECC),
que se pofiera en contacto con vostede para explicarlle e informarlle
sobre o estudo que se levara a cabo. O investigador non ten acceso os
seus datos persoais polo que sera a asociacion aquela que nos
proporcione os datos de relevancia para o estudo, sempre contando co

seu consentimento.

A sua participacion tera unha duracion total estimada proporcional
0 tempo que lle leve cubrir o cuestionario que se lle entregara unha vez

informado de todo o proceso.

Obterei algun beneficio por participar?

Non se espera que vostede obtena beneficio directo por participar
no estudo. A investigacion pretende descubrir aspectos descofiecidos ou
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pouco claros sobre o tema do estudo. No futuro, é posible que estes
descubrimentos sexan de utilidade para cofiecer mellor as enfermidades e
que quiza poidan beneficiar a persoas como vostede pero non se prevén

aplicacions inmediatas deles.

Recibirei a informacion que se obtefa do estudo?

Se vostede o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do
estudo. Estes resultados poden non ter aplicacion clinica nin unha

interpretacion clara.

Publicaranse os resultados deste estudo?

Os resultados deste estudo seran remitidos a publicacions
cientificas para a sua difusion, pero non se transmitirda ningun dato que

poida levar a identificacion dos participantes.

Existen intereses economicos neste estudo?

Esta investigacion € promovida pola Facultade de Enfermeria e
Podoloxia de Ferrol. O investigador non recibira retribucion especifica
pola dedicacion ao estudo. Vostede non sera retribuido por participar. Asi
e todo, o promotor reintegraralle os gastos de desprazamento ou comidas

cando se produzan como consecuencia da participacién no estudo.
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
proteccion de datos de caracter persoal. En todo momento, vostede

podera acceder aos seus datos, correxilos ou cancelalos.

S6 o equipo investigador, os representantes do promotor e as
autoridades sanitarias, que tefien deber de gardar a confidencialidade,
teran acceso a tddolos datos recollidos polo estudo. Poderase transmitir a
terceiros informacién que non poida ser identificada. No caso de que

algunha informacién sexa transmitida a outros paises, realizarase cun
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nivel de proteccién dos datos, como minimo, equivalente, ao esixido pola

normativa do noso pais.

Que ocorrera coas mostras obtidas?

As suas mostras e os datos asociados seran gardados de forma:

- anénimas, que quere dicir que se recollen sen ningun dato que
poida conducir a identificacion do interesado.

O responsable da custodia das mostras é Lucia Mosquera Sabio e seran
almacenadas durante o tempo necesario para rematar o estudo.
Ao rematar o estudo, as mostras seran conservadas. Se vostede accede,
estas mostras seran conservadas para futuros estudos de investigacion
relacionados co presente, co mesmo responsable. Estes estudos deberan
tamén ser aprobados por un Comité de Etica da Investigacién oficialmente

acreditado para a sua realizacion.
Quen me pode dar mais informacién?

Para mais informacion, pode contactar con Lucia Mosquera Sabio no

telefono | ou mediante a conta de correo electronico:

Moitas gracias pola sua colaboracion.
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ANEXO Il
DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA LA PARTICIPACION EN
UN ESTUDIO DE INVESTIGACION.

Estudio de las necesidades de cuidados de enfermeria
identificadas por mujeres supervivientes al cancer de mama de las

comarcas de A Corufay Ferrol.

- Lei la hoja de informacion del estudio arriba mencionado, que me
fue entregada por Lucia Mosquera Sabio, a la cual le formulé
todas las preguntas necesarias sobre el estudio para comprender
sus condiciones y considero que recibi la suficiente informacion

sobre el particular.

- Comprendo que mi participacidon es voluntaria, y que puedo
retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar

explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

- Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas

en la hoja de informacion al participante.

- Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Respecto a la conservacion y utilizacion futura de los datos y/o

muestras detallada en la hoja de informacién al participante

] NO accedo que mis datos y/o muestras sean conservados

una vez terminado el presente estudio

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

medio

|| Sl accedo 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,
|| DESEO conocer los resultados de mis pruebas

|| NO DESEO conocer los resultados de mis pruebas

D2 Lucia Mosquera Sabio

[Fdo. de la participante] [Fdo. de la investigadora]
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ANEXO il
DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA A PARTICIPACION NUN
ESTUDO DE INVESTIGACION.

Estudo das necesidades de coidados de Enfermeria identificadas
por mulleres sobreviventes ao cancro de mama da comarca de A Coruia

e Ferrol.

- Lin a folla de informacion do estudo arriba mencionado, que me
foi entregada por Lucia Mosquera Sabio, a cal lle formulei todalas
preguntas necesarias sobre o estudo para comprender as suas
condicions e considero que recibin a suficiente informacién sobre

o particular.

- Comprendo que a mifa participaciéon € voluntaria, e que podo
retirarme do estudo cando queira, sen ter que dar explicacions e

sen que isto repercuta nos meus coidados médicos.

- Accedo a que se utilicen os meus datos nas condiciéns 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

] NON accedo que os meus datos e/ou mostras sexan

conservados unha vez terminado o presente estudo.

] Accedo que os meus datos e/ou mostras se conserven unha

vez terminado o estudo, sempre e cando sexa imposible,
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mesmo para os investigadores, identificalos por ningun

medio.

| ] Sl accedo que os datos e/ou mostras se conserven para
usos posteriores en lifias de investigacion relacionadas coa

presente, e nas condicions mencionadas.
En canto aos resultados das probas realizadas,

|| DESEXO cofiecer os resultados das mifias probas.

[ ] NON DESEXO cofiecer os resultados das mifias probas.

D2 Lucia Mosquera Sabio

[Asdo. participante] [Asdo. investigadora]
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ANEXO IV
PROCEDIMIENTO DE SOLICITUD FORMAL A LA VICERRECTORIA
DE INVESTIGACION DE LA UDC.

Nombre de la investigadora: Lucia Mosquera Sabio

Direccion postal:
I
E-mail: |
Telefono de contacto: | N
En Ferrol a 21 de Marzo de 2013

Dirigido a: Vicerrectoria de Investigacion de la UDC

Yo, Lucia Mosquera Sabio, con D.N.| . estudiante de
CUARTO CURSO de GRADO DE ENFERMERIA en la FACULTAD DE
ENFERMERIA Y PODOLOGIA de FERROL, solicito la aprobacion del
proyecto de investigacién, consistente en el ESTUDIO DE LAS
NECESIDADES DE CUIDADOS DE ENFERMERIA IDENTIFICADAS
POR MUJERES SUPERVIVIENTES AL CANCER DE MAMA DE LAS
COMARCAS DE A CORUNA Y FERROL, a fin de presentar el estudio en

la convocatoria de Junio del curso 2012-2013.

El proyecto de investigacion se realizara en la Asociacion Espanola
Contra el Cancer (AECC), a través de la realizacion de un cuestionario
para identificar y conocer los cuidados de enfermeria recibidos vy
demandados por las mujeres supervivientes al cancer de mama durante

Su proceso oncoldgico post tratamiento.

Fdo/Lucia Mosquera Sabio
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ANEXO IV
PROCEDEMENTO DE SOLICITUDE FORMAL A VICERREITORIA DE
INVESTIGACION DA UDC.

Nome da investigadora: Lucia Mosquera Sabio

Enderezo postal: G
I
E-mail: |
Telefono de contacto: | N
En Ferrol a 21 de Marzo do 2013

Dirixido a: Vicerreitoria de Investigacion da UDC

Eu, Lucia Mosquera Sabio, con D.N.| | . estudante de
CUARTO CURSO de GRAO DE ENFERMERIA na FACULTADE DE
ENFERMARIA E PODOLOXIA de FERROL, solicito a aprobaciéon do
proxecto de investigacién, consistente no ESTUDO DAS NECESIDADES
DE COIDADOS DE ENFERMARIA IDENTIFICADAS POR MULLERES
SOBREVIVENTES AO CANCRO DE MAMA DAS COMARCAS DE A
CORUNA E FERROL, a fin de presentar o estudo na convocatoria de
Xufo do curso 2012-2013.

O proxecto de investigacion realizarase na Asociacion Espanola
Contra o Cancro (AECC), a través da realizacién dun cuestionario para
identificar e cofiecer os coidados de enfermeria recibidos e demandados
polas mulleres sobreviventes ao cancro de mama durante o seu proceso

oncoloxico post tratamento.

Asdo/Lucia Mosquera Sabio
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ANEXO V
RESOLUCION DA CARTA FORMAL A VICERREITORIA DE
INVESTIGACION DA UDC

UNIVERSIDADE [ CORrse
REXISTRO XERAL |

16 ABR. 2013
saiA ne_ 415
S UNIVERSIDADE DA CORURIA

Achégolle copia do acordo adoptado polo Comité de Etica reunido en s'f-.-s-IQn
ordinaria de data 11 de xaneirc de 2015 que resulta aplicable 4 sda
solicitude de informe de data 21 de marzo.

A Corufia, 15 de abril de 2013

Rical Caa Abad
Vicerreitor de investigacion
e transferencia

Sra. Dona Lucia Mosquera Salbio
Avda. de los Cafdos, 192 79 8
15009

Rig da Maestanza, § 15101 & Corufa
Tel: 981 t6F 0O Ext 1153 Faw: %81 157 011 B 1067
viifDucks ee  weew odc as

Cuidados enfermeros identificados por supervivientes al cancer de mama



57

—
—

[E ENCA DA
UKNERSIZAE

A

11 ENE. 2013

UNIVERSIDADE DA CORUNA

COMITE DE ETICA DA INVESTIGACION

ACUERDOD
DEL COMITE DE ETICA EN LA jm"EETI-_‘.:.u:IﬁN DE LA UNIVERSIDAD DE A
CORUMNA

El Comité de Etica de s Univessidad de A Coruiin {CE-UDC), ceumiddo en sesidn ondinaria de 11
de emero 2003, ya b vists de la golicid de informes relitivos o los Trabajos Fin de Grado
peesenmmdng poe e ennsdianges de e la
D

Heordd por umanimidad, DECLARARSE [NCOMPETENTE par evaluar los aspectoa £t5cos de
[a3 solficipades prescntadas. Y allo con base en los siguientes nrgumentos:

& Es oo que, eon arreghe o lo prescrive en ol art d.0) del Rephimento del CE-LUTIC, este -Grgans
cobegmde dene como funcidn mo séde emibr informes respecto o Propectes de Iovestigeoiten, sino
eumhifn en relacidn con trabagos de ivestigaodn, Pero tembién & ciera gue, sepln lo ordenada
per o art. 2 del propio Reglimento, el CE-UDC dniamente Gene comperencia para evaluar los
trabajos de myvestigecion cuys autaels peovenps de investipadares vinculados a Is UDC Y <0 oste
rentido, sun coando pudiees Tegar o sstrmarss gue los Trabajos Fin de Grado denen |y condician de
erabajes de investigacidn, renulte claro que s sutoris no proviene de investigadores vincutados a b
D, sino de meres estudizntes, En este missne enterdimienta, se considers que, & pesar .;I-q-uq-
los peofesores que scnban como tatores son myestigadores vinculsdos s Ix UDS, sa misidn
dnicarents consiate en futelr la labor de los estodiznres ¥ no pueden ser concephuados ni siguics
cormo cosatores de [os Tmbajos Pin de Grado que aquilles elabaran,

bl Los Trebajos de Fin de Geedo contituyen una asgoatse mas deooo de los plines de esmudin
de loa Grados Universstarics 7 por ello, o efectos de implicaciones e, deben tener el misma
lﬂrﬂﬁﬁﬂniyﬂuﬁmmlmlhwiunmdehluilmqummpnmﬂ Giradon. Pae 1o tasa,
it el CE-UDC no evalia las implicaciones s da log rnﬂﬂﬂhtpm:lﬂnl practicos que, en o sena
de lsa diverssa waignarusss, bog estudiantes desacrollan o ko largs del Grade, inmpoon debe =ntrer
juzgar los Trabajas Fin de Grade. Die lo contrusic, y ol f CE-UDC tovlese que snformar sobee los
Tﬁi'rlni:'ﬁ Fin de Gradio, es ey posthle que tumbifn fuveers que huacedn sobee p.u.lqul.ﬁ'l-ﬁﬂnin::&
cubkquier otr asgmuhars del Greade que pudicss reveatin implicaciones de carboter dtica,

Y para que capate @ bod efecok opornmos, firma la presente en A Comfia, 8 11 de enero de doa mil

. e R

Pda.: Rabiel Coling Gares
Presidente del CE-UDWC
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ANEXO VI
CARTA FORMAL A LA ASOCIACION ESPANOLA CONTRA EL
CANCER. A CORUNA - FERROL

AECC - ASOCIACION ESPANOLA CONTRA EL CANCER

En A Coruia, a 25 de Febrero de 2013

Estimado/a serior/a:

Yo, Lucia Mosquera Sabio, con D.N.| . estudiante de
CUARTO CURSO de GRADO DE ENFERMERIA en la FACULTAD DE
ENFERMERIA Y PODOLOGIA de FERROL, solicito la colaboracién de la
asociaciéon que usted preside, a fin de realizar mi TRABAJO DE FIN DE
GRADO, consistente en el ESTUDIO DE LAS NECESIDADES DE
CUIDADOS DE ENFERMERIA IDENTIFICADAS POR MUJERES
SUPERVIVIENTES AL CANCER DE MAMA DE LAS COMARCAS DE A
CORUNA Y FERROL.

Por ello le agradeceria, se sirva firmar la presente en conformidad

de colaboracion para la realizacién de dicho estudio.

Dandole las gracias anticipadas, aprovecho la ocasién para

saludarle atentamente.

Fdo/ AECC Fdo/Lucia Mosquera Sabio
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ANEXO VI
CARTA FORMAL A ASOCIACION ESPANOLA CONTRA O CANCRO.
FERROL

AECC - ASOCIACION ESPANOLA CONTRA O CANCRO

Na Coruia, a 25 de Febreiro do 2013

Estimado/a sefior/a:

Eu, Lucia Mosquera Sabio, con D.N.| |l ecstudante de
CUARTO CURSO de GRAO DE ENFERMERIA na FACULTADE DE
ENFERMERIA E PODOLOXIA de FERROL, solicito a colaboracién da
asociacion que vostede preside, a fin de realizar o meu TRABALLO DE
FIN DE GRAO, consistente no ESTUDO DAS NECESIDADES DE
COIDADOS DE ENFERMERIA IDENTIFICADAS POR MULLERES
SOBREVIVENTES AO CANCRO DE MAMA DAS COMARCAS DA
CORUNA E FERROL.

Por iso agradecerialle, sirvase asinar a presente en conformidade

de colaboracién para a realizacion do devandito estudo.

Dandolle as gracias anticipadas, aproveito a ocasion para saudalo

atentamente.

Asdo/AECC FERROL Asdo/Lucia Mosquera Sabio
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ANEXO VII
CARTA AL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE
GALICIA

W XUNTA DE GALKCIA CEIC de Gailcis

"*‘ GOMSELLEN A D8 Sakabab Fnen Rammrmbn s S Ll I
e d - 15728 SANTIAGD DE COMPOSTELA
* L= R ———— Taldaro: BB S4EH0S j B I{ IB
= B EE ERTEE
CARTA DE PRESENTACION DA DOCUMENTACION AO COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA DE GALIZA

[/Dna. Lucia Mosquera Sabio

Con teléfono de contacto: NG e COMmea-e:
]

Direccion postal: [N

SOLCITA a avaliacion por parte do Comite de:

Protocolo novo de investigacion
Resposta as aclaracions solicitadas polo Comité
[] madificacion do protocolo

Dho estudo:
Titulo:Estudo das necesidades de coidados de Enfermania identificades por
mulleres da area anitaria de Ferrol sobreviventes ao cancro de mama.
Investigadorfa Principal: Luca Mosquera Sabio
Promotor: Facultade de Enfermana e Podoloxa, Ferrol

Comercial: []

Hon comercial [¥] (confirma que cumpre os requisitos para a
exencion de taxas segundo o art. 57 da Lei 16/2008, de 23 de decambro, de
presupastos xerais da Comunidade Autonoma de Galicia para o ano 2009
DiOGA de 31 de decemnbiro de 2008)

Codigo:
Version;
Tipo de estsda:
[0 Ensaso clintoo con medicamentos

CEIC de Referenoia:
[J Ensasc clinico con produtos sanftarios

O EPA:-SF‘ [estudo  post-autorizagicn ©on  MedSoAMENDS  SEgUIMEntD
prospeotive)
[ Outros estudos non incluidos nas categorias anteriores

[ vistado de centros® de Galicia cos seus investigadores comespondentes

" Debera exlatir polo menos un investigader responsadles & chds Oentro onde 3@ prebendsn recruter
pachenbes ou se obbehan mestras bloléckces de crine hosmano ou rexisbros gue oonbehan datos de
CArBOber persoal.

¥unto achegase a documentacion necesaria en base acs requisitos que figuran
na web do CEIC de Galicia.
En Ferrol a 9 de Marzo de 2013

Asda_:Lucia Mosquera Sabio

PRESIDENTE D CEIC DE GALICIA
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ANEXO VI
DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION MEDICA MUNDIAL
Principios éticos para las investigaciones médicas en seres

humanos

8.1 Introduccion

1. La Asociaciéon 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 informacién identificables. La Declaracién debe ser considerada como
un todo y un parrafo no debe ser aplicado sin considerar todos los otros

parrafos pertinentes.

2. Aunque la Declaracion esta destinada principalmente a los médicos, la
AMM insta a otros participantes en la investigacion 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 investigacidon 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
meédico con la férmula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi
paciente”, y el Cdédigo Internacional de Etica Médica afirma que: "El
meédico debe considerar lo mejor para el paciente cuando preste atencion

meédica”.

5. El progreso de la medicina se basa en la investigaciéon 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.
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6. En investigacion médica en seres humanos, el bienestar de la persona
que participa en la investigacion debe tener siempre primacia sobre todos

los otros intereses.

7. El propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos es
comprender las causas, evoluciéon y efectos de las enfermedades y
mejorar las intervenciones preventivas, diagnosticas 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 investigacidon médica esta sujeta a normas éticas que sirven para
promover el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y
sus derechos individuales. Algunas poblaciones sometidas a la
investigacion son particularmente vulnerables y necesitan proteccion
especial. Estas incluyen a los que no pueden otorgar o rechazar el
consentimiento por si mismos y a los que pueden ser vulnerables a

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 proteccién para
las personas que participan en la investigacion establecida en esta

Declaracion.
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8.2 Principios para toda investigacion médica

1. 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 informacién personal de las personas

que participan en investigacion.

2. La investigaciéon 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.

3. Al realizar una investigacion meédica, hay que prestar atencién

adecuada a los factores que puedan danar el medio ambiente.

4. 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 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 investigacion. El protocolo debe
describir los arreglos para el acceso después del ensayo a intervenciones
identificadas como beneficiosas en el estudio o el acceso a otra atencion

o beneficios apropiadas.

5. El protocolo de la investigacién 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
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investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia
indebida. El comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes en
el pais donde se realiza la investigacion, como también las normas
internacionales vigentes, pero no se debe permitir que éstas disminuyan o
eliminen ninguna de las protecciones para las personas que participan en
la investigacion establecidas en esta Declaracion. El comité tiene el
derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la
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.

6. 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 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.

7. La investigacion médica en una poblacion o comunidad con
desventajas o vulnerable sélo se justifica si la investigacién responde a
las necesidades y prioridades de salud de esta poblacién o comunidad y
si existen posibilidades razonables de que la poblacidn o comunidad,
sobre la que la investigacion se realiza, podra beneficiarse de sus

resultados.

8. 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 investigaciéon, en
comparacién con los beneficios previsibles para ellos y para otras
personas o comunidades afectadas por la enfermedad que se investiga.
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9. Todo ensayo clinico debe ser inscrito en una base de datos disponible

al publico antes de aceptar a la primera persona.

10. Los meédicos 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.

11. La investigacibn médica en seres humanos soélo 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.

12. La participacion 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.

13. 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.

14. En la investigacion meédica 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
investigacién y de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin

exponerse a represalias. Se debe prestar especial atencion a las
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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.

15. 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 vy
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 situacién, la investigacion sélo
puede ser realizada después de ser considerada y aprobada por un

comité de ética de investigacion.

16. 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 relacion de dependencia o si
consiente bajo presion. En una situacion asi, el consentimiento informado
debe ser pedido por una persona calificada adecuadamente y que nada

tenga que ver con aquella relacion.

17. 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
investigacibn no puede realizarse en personas competentes y la

investigacion implica solo un riesgo y costo minimos.
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18. 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.

19. La investigacidon en individuos que no son capaces fisica o
mentalmente de otorgar consentimiento, por ejemplo los pacientes
inconscientes, se puede realizar solo si la condicion 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
investigacién, el estudio puede llevarse a cabo sin consentimiento
informado, siempre que las razones especificas para incluir a individuos
con una enfermedad que no les permite otorgar consentimiento informado
hayan sido estipuladas en el protocolo de la investigacion y el estudio
haya sido aprobado por un comité de ética de investigacion. El
consentimiento para mantenerse en la investigacion debe obtenerse a la

brevedad posible del individuo o de un representante legal.

20. Los autores, directores y editores todos tienen obligaciones éticas con
respecto a la publicacion de los resultados de su investigacion. Los
autores tienen el deber de tener a la disposicion del publico los resultados
de su investigacion en seres humanos y son responsables de la integridad
y exactitud de sus informes. Deben aceptar las normas éticas de entrega
de informacion. Se deben publicar tanto los resultados negativos e
inconclusos como los positivos o de lo contrario deben estar a la
disposicion del publico. En la publicacion se debe citar la fuente de
financiamiento, afiliaciones institucionales y conflictos de intereses. Los
informes sobre investigaciones que no se cifian a los principios descritos

en esta Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion.
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8.3 Principios aplicables cuando la investigacion médica se combina

con la atencion médica

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

investigacion.

2. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervencion
nueva deben ser evaluados mediante su comparacion con la mejor

intervencidn probada existente, excepto en las siguientes circunstancias:

- El uso de un placebo, o ningun tratamiento, es aceptable en estudios

para los que no hay una intervencién probada existente.

- Cuando por razones metodoldgicas, cientificas y apremiantes, el uso de
un placebo es necesario para determinar la eficacia y la seguridad de una
intervencién que no implique un riesgo, efectos adversos graves o dano
irreversible para los pacientes que reciben el placebo o ningun
tratamiento. Se debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta

opcion.

3. 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.

4. 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 decisién de retirarse nunca debe

perturbar la relacion médico-paciente.
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5. Cuando en la atencién 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 vy,

cuando sea oportuno, puesta a disposicion del publico.
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