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1. TiTULO Y RESUMEN

“Proyecto de investigacion: Estudio sobre el rechazo de los padres a
la vacunacion de sus hijos en la Xerencia de Xestion Integrada de

Ferrol”

Las vacunas salvan millones de vidas cada afo y son, junto con la
potabilizacién de las aguas, la medida preventiva mas eficaz para disminuir

la morbi-mortalidad de un gran numero de enfermedades.

En Espafa, la cobertura vacunal es elevada y no existe un movimiento
antivacunas influyente. Sin embargo, en las ultimas décadas se estan
produciendo importantes alteraciones de las coberturas de los programas
de vacunacion, que tienen como consecuencia la reemergencia de brotes
de enfermedades inmunoprevenibles, debido a un colectivo cada vez mas

amplio de padres que tienen dudas sobre las vacunas.

Por la escasez de estudios en Espafa, y por los cambios que se estan
produciendo en los ultimos afos con respecto a la vacunacion en nuestro
pais, el objetivo de este estudio sera conocer la opinion de los padres que
acuden a la consulta de pediatria en los centros de Salud de la Xerencia de

Xestion Integrada de Ferrol, y que deciden no vacunar a sus hijos.

Este estudio se realizara mediante una perspectiva cualitativa con base
fenomenoldgica, llevando a cabo entrevistas semi-estructuradas
individuales a los padres que exponen a sus hijos a la no vacunacion, en la
consulta de pediatria de los centros de Salud de la Xerencia de Xestion

Integrada de Ferrol.

Palabras clave: vacunas, pediatria, padres, dudas, rechazo.
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1.1. TITLE AND SUMMARY

Research project: Study about the refusal of parents to vaccinate their

children in the Xerencia de Xestion Integrada of Ferrol

The vaccines save millions of lives every year and they are, together with
the purification of the water, the most effective preventive measurement to

diminish the morbimortality of a great number of ilinesses.

In Spain, the coverage vaccine is high and do not exist an influential anti
vaccines movement. Nevertheless, in the last decades there are taking
place important alterations of the coverage of vaccination’s programs, which
have as a result the reappearance of vaccine-preventable diseases
outbreaks, due to an increasingly broad group of parents who have doubts

about the vaccines.

Because of the studies scarcity in Spain and the changes that are taking
place in the last years in regard to the vaccination in our country, the target
of this study will be to know the opinion of the parents who come to the
pediatric consultation in the health centers of the Xerencia de Xestion

Integrada of Ferrol and decide not to vaccinate their children.

This study will be realized by means of a qualitative perspective with a
phenomenological base, carrying out semi-structured individual interviews
to the parents who exhibit their children to not vaccination in the pediatric
consultation of the health centers of the Xerencia de Xestion Integrada of

Ferrol.

Key words: vaccines, pediatrics, parents, doubts, refusal.
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2. INTRODUCCION
2.1. Conceptos principales

‘Las vacunas son suspensiones de microorganismos vivos atenuados,
inactivos, de una de sus partes o de un producto derivado de ellos, que se
administran con el fin de producir una infeccién similar a la infeccion natural,
pero sin peligro para el que la recibe, con el objetivo de producir una
respuesta inmunitaria que le proteja frente a posteriores contactos con el
germen del que se ha vacunado. Si la proteccion se extiende a personas

no vacunadas se habla de inmunidad de grupo o de rebafio.” "]

La vacunacion, junto con la potabilizacion de las aguas, es la medida
preventiva mas eficaz para disminuir la morbi-mortalidad de un gran
numero de enfermedades. Las vacunas salvan millones de vida cada afio
y constituyen una de las mas seguras y efectivas intervenciones en salud
publica. Segun las estimaciones de la OMS, las vacunas frente a la difteria,
tétanos, sarampion y tos ferina salvan entre 2 y 3 millones de vidas cada
ano. Ademas, gracias a la vacunacién, se ha conseguido un hito
importantisimo como es la erradicacién de una enfermedad en nuestro

planeta, la viruela. 2113l

Aunque no existe una vacuna efectiva al 100%, ya que la efectividad
depende de diversos factores, los beneficios de éstas son claros. La
erradicacién o eliminacién de enfermedades, el control de la mortalidad y
morbilidad, la reduccion de la gravedad de la patologia, la proteccion de los
no vacunados, la prevencion de enfermedades y de cancer, o los beneficios

sociales y econdmicos, son algunos de los privilegios que nos ofrecen. [
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2.2. Antecedentes y estado actual del tema
La historia de la vacunacion es larga...

En el S. VII, budistas de la India bebieron veneno de serpiente buscando
adquirir inmunidad frente a sus efectos. Los primeros escritos relacionados
con la vacunacion datan del S. Xl y corresponden a textos de la literatura
china. Como ejemplo, “El tratamiento correcto de la viruela” corresponde a
una monja budista que ejercio el arte de la vacunacion antivariolica a partir
de enfermos que padecian la viruela. 2. Pero ya en el 430 a.C, en Atenas,
Tucidides dejo constancia de que no se podia enfermar dos veces por el
mismo proceso. Su propuesta fue que debian cuidar a los enfermos las
personas que habian sobrevivido con anterioridad al mismo proceso porque

no podrian volver a enfermar de esa misma enfermedad. []

Durante siglos, la vacunacion estuvo ligada a la practica de la variolizacion,
es decir, la introduccion de pus seco de pustulas de viruela en la piel de los

pacientes. [?

En el S. XVIII varias epidemias de viruela causaron millones de muertes en
Europa, P! pero en 1796, el médico britanico Edward Jenner invento la

primera vacuna contra la enfermedad, a través de linfa de viruela vacuna.
[2]

Otra de las enfermedades que ha causado importantes epidemias es la
difteria. A principios del S.XX, se logré desarrollar la vacuna que consiguio
el control de la enfermedad en las siguientes décadas. [® También en este
siglo se consiguio el desarrollo de las vacunas asociadas y el inicio de

vacunaciones sistematicas en la infancia. 12

Actualmente se esta investigando la aplicacion de las vacunas en la
prevencion y tratamiento de otras enfermedades no infecciosas y se

investigan nuevas formas de administracion. ']
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Aun con toda la investigacion y los beneficios que las vacunas nos han
aportado desde la antigiedad, ciertos sectores de la sociedad no estan a

favor de su utilizacion.

La negativa a la vacunacion no es algo nuevo, se remonta a la introduccion
de la primera vacuna en el S. XVIIl, pero lo que hace unos anos era
anecdotico, se extiende ahora a través de los movimientos antivacunas,
que siembran miedos y falsas alarmas. ¢! EI movimiento antivacunas témo
fuerza en los Estados Unidos y se ha propagado especialmente a partir de
1998, cuando se publico en la revista The Lancet un estudio del médico
Andrew Wakefield, en el que se vinculaba la vacuna de la triple virica con
el autismo, y, aunque posteriormente se demostré que es estudio era un
fraude, el dafio ya estaba hecho. [/l Estudios realizados en EE.UU, revelan
que el 28% de los padres tienen dudas sobre las vacunas y el 6% rechaza
la vacunacion. Ademas, la vacuna de la varicela es la que genera mas

rechazo. [©!

En Espafia, las vacunas no son obligatorias, pero si recomendadas, y es
deseable administrarlas en la edad pediatrica. B A pesar de la no
obligatoriedad, la cobertura vacunal es incluso superior a la de algunos
paises en los que la vacunacion si es obligatoria. Ello se debe a la
implicacién de los profesionales de Atencion Primaria, las campafas
institucionales de promocion, el papel entre los pediatras y la poblacion
general, la generalizada aceptacion de las vacunas entre los padres para
sus hijos, la gratuidad de las vacunas del calendario oficial, y la escasez de

movimientos antivacunas fuertes. ¢!

Sin embargo, en las ultimas décadas se estan produciendo importantes
alteraciones de las coberturas de los programas de vacunacion y de la
efectividad de las vacunas, que tiene como consecuencia la reemergencia

de brotes de enfermedades inmunoprevenibles. [l

Son factores que incrementan los brotes la falsa informacion sobre las
vacunas, que es cada vez mas importante en los paises desarrollados; la

baja prioridad que las politicas de salud ponen en las vacunaciones
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sistematicas; la inmigracion y los movimientos de migracion; las
limitaciones de la propia vacunacién; o los motivos religiosos, culturales o

filosoficos de las personas que rechazan las vacunas. !
2.3. El rechazo a la vacunacion

La OMS define la indecisién sobre las vacunas como un retraso en la
aceptacion o el rechazo de las mismas a pesar de la disponibilidad de

servicios de vacunacion. [19

Una revisién de la literatura describe 5 tipos de padres en funcion de sus

actitudes o comportamientos:

» Padres que aceptan todas las vacunas y no tienen dudas sobre la

seguridad o necesidad de las mismas. Reconocen su importancia y
tienen una buena relacion con los profesionales.

= Padres que vacunan a sus hijos a pesar de mostrar pequenas

preocupaciones. Reconocen que las vacunas tienen raros, pero serios

efectos secundarios y mantienen la esperanza de que sus hijos no se
vean afectados por ellos.

= Padres que vacunan a sus hijos, pero tienen significantes

preocupaciones acerca de los riesgos. La confianza en los profesionales

es la clave para este grupo, que esta interesado en discutir las dudas
con ellos y que éstas sean resueltas satisfactoriamente con informacion
contrastada.

» Padres que retrasan las vacunas siguiendo un calendario alternativo o

seleccionan sélo algunas vacunas de entre todas las recomendadas.

= Padres que rechazan todas las vacunas, basandose en creencias

filoséficas o religiosas, 0 en experiencias negativas con el sistema

sanitario.l'!

Segun han constatado diversos estudios, la decisidon de no vacunar a los
hijos tiene multiples causas, ya sean creencias religiosas, informacién

erronea, falta de conocimientos, moda, naturismo radical, ideologia, etc. (2]
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Primeramente, el estilo de vida es un importante determinante. Los padres
con una vida saludable afirman que esto promueve la salud de sus hijos vy,

por lo tanto, reduce el riesgo de que padezcan una enfermedad infecciosa.
[13]

Muchos padres creen que el sistema inmunoldégico de sus hijos no esta
adecuadamente desarrollado para recibir vacunas. Estan preocupados por
los riesgos de recibir multiples vacunas en una sola visita, preguntandose
si el cuerpo puede soportar tantos antigenos, y se preguntan si el sistema
inmune podria verse sobresaturado por recibir tantas vacunas durante la

infancia. [13114]

Otro de los motivos del rechazo es la baja percepcidén del riesgo a
padecer las enfermedades debido a la importante disminucion de la
incidencia de las mismas en los paises desarrollados, gracias al éxito de

los programas de inmunizacion. 2]

Esta baja percepcion tiene como consecuencia que, ahora, la preocupacion
se centre en los efectos adversos de las vacunas. ?lHay padres que creen
que los riesgos de la vacunacidn son mayores que los de la propia
enfermedad y otros que prefieren que sus hijos obtengan la inmunidad

“naturalmente”. [131[14]

También hay que considerar la falsa asociacion creada por la publicacién
de articulos de escaso rigor cientifico que relacionan las vacunas con
diversas enfermedades y, ademas, tener en cuenta que hay sectores de la
poblacién que desconfian de los intereses comerciales de las empresas

productoras de vacunas. ['?

Diversos estudios han postulado que el numero de padres preocupados por
las vacunas se ha incrementado desde el 2000 debido a la controversia
sobre el timerosal en la composicién de las vacunas, el aumento en los
medios de la relacién entre la triple virica y el autismo y, el incremento del
numero de vacunas que son recomendadas en los nifios. Muchos de ellos

argumentan que ya hay suficientes en el calendario. [131119]
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La variedad en los calendarios de vacunacion, los gobiernos que actuan
contra las recomendaciones de organismos internacionales; o el facil
acceso a Internet y, como consecuencia, a paginas de baja calidad con
opiniones personales y desinformacion, son otros de los factores que han
cambiado la percepcion de las vacunas y provocan el rechazo de los

padres. [16]
4. u i vacu .
2.4. Consecuencias de no vacunar y como abordar el problema

La decision de no vacunar tiene varias consecuencias importantes.
Primeramente, la posibilidad del nifio de padecer la enfermedad o, incluso,
morir. En segundo lugar, perpetuar canales de transmisién que aumenten
los riesgos no sélo de ese paciente, sino también de aquellos susceptibles

involuntarios de enfermar.

Ademas, la no vacunacion permite que una decision individual, si se
multiplica, atente contra las posibilidades de erradicacion de la enfermedad.
Por ultimo, cerrar las puertas a que las generaciones posteriores puedan
algun dia dejar de vacunarse si logramos erradicar las enfermedades,
afiadiendo, ademas, los costos en vidas o sanidad existentes cuando las

epidemias persisten. [121 [17]

Debido a las graves consecuencias que tiene el acto de no vacunar, son

necesarias propuestas para abordar el tema, entre las que se encuentran:

» Dar a los padres informacion cientifica, veraz, oportuna y exhaustiva
sobre las ventajas y riesgos de la vacunacion.

= Demostrar que los mecanismos de vigilancia, tanto de enfermedades
como de efectos adversos de las vacunas, son instrumentos serios y
eficaces.

» Las leyes deben constituirse en una herramienta fundamental para
anteponer los intereses de la comunidad por encima de las elecciones
individuales.

» Formacidén del personal sanitario, ya que son el mejor instrumento a la

hora de transmitir la informacion a los padres. El lenguaje corporal ideal
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indica que la discusion es importante y las distracciones, como usar el
ordenador mientras hablamos, debe ser evitado. Ademas, es
fundamental entender las preocupaciones de los padres usando
preguntas abiertas y respuestas empaticas.

» Eliminar las barreras econdmicas, evitando la distincién entre vacunas
obligatorias gratuitas y vacunas opcionales de pago.

» Responsabilidad politica a la hora de introducir nuevas vacunas. Las
decisiones deben basarse en una rigurosa evidencia cientifica.

» Podria establecerse un modelo de consentimiento informado que deban
firmar los tutores que nieguen el derecho a sus hijos, en el que se

expliquen los riesgos a los que se exponen.[111[121[16]

3. JUSTIFICACION.

Cada ano las vacunas salvan millones de vidas en todo el mundo. Ademas,
todos los paises del mundo tienen establecidos calendarios similares y

recomiendan la vacunacion sistematica.

En Espafa, la cobertura vacunal es elevada y no existe un movimiento
antivacunas influyente, como si ocurre en otros paises. Las familias que
aqui rechazan las vacunas son minoritarias, tienden a congregarse, sus
opiniones son difundidas a través de las redes sociales, y sus decisiones

pueden acarrear problemas puntuales de salud publica.

Sin embargo, hay un colectivo cada vez mas mas amplio de padres que
tienen dudas respecto a las vacunas, lo que se entiende como retraso en
la aceptacion o rechazo de la vacunacion influido por diversos factores.
Este problema puede afectar a la cobertura vacunal y aumentar el riesgo

de brotes epidémicos.

Sobre todo, en el Ultimo afio, las noticias sobre vacunas en los medios de
comunicacion han tenido una visibilidad importante, entre otras cosas, por

la aparicién de casos como el del nifio de 6 anos de Olot, no vacunado por
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decision de sus padres, que contrajo la difteria y fallecié un mes después.
[41118]

La revision de la literatura ha constatado que la gran parte de estudios
sobre el rechazo a la vacunacion corresponden a otros paises, donde los
movimientos antivacunas tienen mas fuerza y que, ademas, la mayor parte
de ellos, se centran en cémo actuar con los padres, en vez de profundizar

en los motivos y caracteristicas de los mismos.

Por la escasez de estudios en Espafa, y por los cambios que se estan
produciendo en los ultimos afos con respecto a la vacunacion en nuestro
pais, es importante ahondar en el tema y llevar a cabo este estudio, en este

caso, en la Xerencia de Xestion Integrada de Ferrol.

4. BIBLIOGRAFIA MAS RELEVANTE
4.1. Estrategia de busqueda

Con el fin de buscar informacién cientifica sobre el tema de estudio, se ha
llevado a cabo una busqueda bibliografica exhaustiva en enero de 2016, en
las principales bases de datos cientificas, nacionales e internacionales, asi

como en paginas web de interés.
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Base de
datos/
pagina web

Biblioteca
Cochrane Plus

Cinahl

Scopus

Pubmed

Cuiden

Scielo

Elsevier
Dialnet

Google
académico

Medes

Anales de
Pediatria.org

Palabras
clave

child* AND
vaccin®* AND
(refusal OR
hesitancy) AND
parent*

vaccin® AND
(refusal OR
hesitan*) AND
parent*

vaccine AND

refusal AND

parents AND
child*

vaccin®* AND
(refusal OR
hesitancy) AND
child*

Vacunas
infantiles

Antivacunas

Antivacunas
Antivacunacion
Padres
antivacunas

Rechazo a las
vacunas

vacunas

Tabla I. Estrategia de busqueda

Limites

Texto completo
en vinculo
De 2005 a

2016

De 2010 a
2016
Articles and
reviews
Spanish and
English
Free full text
5 years
Humans
English and
Spanish

De 2010 a
2016

Resultados
encontrados

127

73

12

32
29

72

13

243

El rechazo de los padres a la vacunacién de sus hijos en la XXIF



18

4.2. Articulos mas relevantes.

R/
L X4

Martinez- Mateo P, Bustos-Fonseca M.J, Gil- Diaz M.J. Actualizacion
en vacunas. Teoria, realidades y mitos (). Semergen [revista en
Internet] 2012 [acceso 17 de enero de 2016]; 38(3): [160-166].
Disponible en: http.//www.elsevier.es/es-revista-semergen-medicina-
familia-40-articulo-actualizacion-vacunas-teoria-realidades-mitos-
90122748

Justich PR. Refusal to have children vaccinated: a challenge to face.
Arch Argent Pediatr [revista en Internet] 2015 [acceso 17 de enero de
2016]; 113(5): [443-448]. Disponible en:
http.//www.sap.org.ar/docs/publicaciones/archivosarg/2015/v113nba1
1e.pdf

Estos dos articulos nos ayudan a entender conceptos basicos y

caracteristicas importantes de las vacunas, fundamentales para

comprender el tema de nuestro estudio, asi como las acciones que

podemos llevar a cabo para abordarlo.

s Tuells J. Controversias sobre vacunas en Espara, una oportunidad

para la vacunologia social. Gac. Sanit [revista en Internet] 2016
[acceso 17 de enero de 2016]; 30(1): [1-3]. Disponible en:
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S021391111500210
1

Este articulo explica de manera clara los beneficios de la vacunacion y nos

explica la situacion actual en Espafia con respeto a la no vacunacion.
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s Martinez- Diz S et al. Demandas y expectativas de padres y madres
que rechazan la vacunacion y perspectiva de los profesionales
sanitarios sobre la negativa a vacunar. An Pediatr [revista en Internet]
2014 [acceso 17 de enero de 2016]; 80(6): [370-378]. Disponible en:
http.//www.analesdepediatria.org/es/demandas-expectativas-
padres-madres-que/articulo/S1695403313003779/

Es un estudio realizado en Granada a consecuencia de un brote de
sarampion en uno de los barrios de la ciudad, que describe las opiniones
de los padres que deciden no vacunar a sus hijos y explica las razones que

llevan a las familias a tomar esta decision.

< Harmsen IA, Mollema L, Ruiter RA, Paulussen TG, de Melker HE,
Kok G. Why parents refuse childhood vaccination: a qualitative study
using online focus groups. BMC Public Health [revista en Internet]
2013 [acceso 17 de enero de 2016]; 13: [1-8]. Disponible en:
http://bmcpublichealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/1471-
2458-13-1183

Este estudio muestra ampliamente los motivos por los que muchos padres
rechazan las vacunas, y nos facilita la comprensién del tema, ya que
diferencia las razones en varios grupos segun tengan relacion con la

percepcion del riesgo, el medioambiente, etc.

s Leask J, Kinnersley P, Jackson C, Cheater F, Bedford H, Rowles G.
Communicating with parents about vaccination: a framework for
health professionals. BMC Pediatr [revista en Internet] 2012 [acceso
17 de enero de 2016]; 12(154): [1-11]. Disponible en:
http://bmcpediatr.biomedcentral.com/articles/10.1186/1471-2431-12-
154

Este articulo, basado en una revisién de la literatura, refleja los diferentes
tipos de padres en funcién de sus actitudes con respecto a la vacunacion.
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5. HIPOTESIS.

La realizacion de un estudio cualitativo desde un enfoque fenomenolégico
es un tipo de estudio que no contempla a priori una hipotesis, sino que ésta
se va generando y afinando conforme se recoge y analiza la informacion.
[19]

Sin embargo, tras la revision de la literatura partimos de la idea de que la
vacunacion es una medida preventiva muy eficaz y es importante conocer
las opiniones de los padres que no vacunan a sus hijos, para comprobar
que son conscientes de lo que implica su decisidbn y las posibles

consecuencias.

6. OBJETIVOS.
Los objetivos planteados para este proyecto de investigacion son:
6.1. Objetivo general

= Conocer la opinién de los padres que acuden a la consulta de pediatria
en los centros de Salud de la Xerencia de Xestién Integrada de Ferrol y

que deciden no vacunar a sus hijos.
6.2. Objetivos especificos

» |dentificar los motivos que llevan a los padres a dudar, retrasar o
rechazar las vacunas de sus hijos.

» Describir las caracteristicas de las familias que deciden no vacunar a
sus hijos.

= Conocer qué vacuna es la que mas rechazo provoca en los padres.

= Conocer la percepciéon que tienen las familias acerca de la informacion
que los profesionales les ofrecen sobre las vacunas.

» Valorar si la comunicacion e informacion que los padres reciben por

parte de los profesionales influiria favorablemente en su decision.
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7. METODOLOGIA.
7.1. Diseno del estudio

En este estudio se utilizara la investigacion con un enfoque y una
perspectiva cualitativa basada en la fenomenologia, ya que, dado la
naturaleza de los objetivos de la investigacion, se configura como la mas
adecuada. Esta ciencia pretende captar las vivencias y las experiencias
subjetivas de las personas, es decir, estudia la experiencia vital de las

personas.

Las raices de la fenomenologia hay que situarlas en la escuela de
pensamiento filoséfico creada por Husserl, cuyo propédsito es estudiar y

describir la esencia de la experiencia humana vivida.

Para Van Manen, el sentido y las tareas de la investigacion fenomenolégica
se pueden resumir en que ésta es:

- El estudio de la experiencia vital, de la cotidianidad.

- La explicaciéon de los fendmenos dados a la conciencia.

- El estudio de las esencias.

- La descripcion de los significados vividos, existenciales.

- El estudio cientifico-humano de los fendmenos.

- La practica atenta de las meditaciones.

- La exploracién del significado del ser humano.

- El pensar sobre la experiencia originaria.

El investigador trata de comprender a las personas dentro del marco de
referencia de ellas mismas, identificandose con las personas que estudian

para poder comprender como ven las cosas. 2]
Este estudio nos ayudara a comprender como son las experiencias y

percepciones desde el punto de vista de los padres que rechazan la

vacunacioén de sus hijos.
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7.2. Ambito de estudio
El estudio se llevara a cabo en las consultas de pediatria de los diferentes
Centros de Salud pertenecientes a la Xerencia de Xestion Integrada de

Ferrol, que son:

= Centro de Salud Fontenla Centro de Salud de Mugardos

Maristany = Centro de Salud de Narén
» Centro de Salud de Caranza = Centro de Salud de Neda
» Centro de Salud de Serantes = Centro de Salud de Ortigueira
» Centro de Salud de Ares = Centro de Salud de
» Centro de Salud de Cabanas Pontedeume
» Centro de Salud de A Capela = Centro de Salud de As Pontes
= Centro de Salud de Carifio = Centro de Salud de San
» Centro de Salud de Cedeira Sadurnifio
» Centro de Salud de Cerdido = Centro de Salud de As
= Centro de Salud de Fene Somozas
= Centro de Salud de Manon = Centro de Salud de Valdovifio

=  Centro de Salud de Moeche

=  Centro de Salud de Monfero

7.3. Periodo de estudio

El periodo que abarcara el estudio sera desde enero del 2016 hasta junio
del 2017.

7.4. Poblacién del estudio

Los participantes seran los padres de nifios que acudan al control rutinario
del segundo mes de vida en las consultas de pediatria de sus Centros de
Salud, ya que es cuando corresponde la administracion de la segunda
vacuna (primera vacuna administrada en Atencidon Primaria), y que
rechacen la vacunacion. El contacto con los participantes se hara

presencialmente.
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7.5. Muestra del estudio

Como el disefio de la investigacion cualitativa muchas veces se desarrolla
a lo largo del proyecto, no hay criterios definidos para establecer el
muestreo. Este se va a desarrollar conforme se vaya necesitando a lo largo
del estudio, es decir, la muestra del estudio se establecera una vez se
llegue a la saturacion de los datos y no aporte informacion nueva o
relevante. Para esto se establece un minimo de 20 participantes para el
desarrollo del estudio.

Se determinan unos criterios de inclusion y de exclusion que nos sirven a

la hora de realizar la seleccion de los participantes.

Criterios de inclusion

» Padres que tras la consulta de pediatria del segundo mes de vida del
bebé, cuando les corresponde la segunda vacuna, deciden no
inmunizarlo.

» Padres que rechacen o retrasen una 0 mas vacunas, cuando no sea por
motivo médico, o enfermedad que impida vacunar al nifio/a en ese
momento.

» Padres que cumplimenten el consentimiento informado y deseen formar
parte del estudio.

» Padres que se comuniquen en castellano, gallego o inglés, con el fin de

evitar problemas de lenguaje y pérdidas de informacion relevante.

Criterios de exclusion

» Padres de nifios que acepten la vacunacion.

= Padres de nifios que no acudan a la consulta de pediatria durante el
segundo mes de vida.

» Padres que no deseen formar parte del estudio después de haber leido
el consentimiento informado.

» Padres que se comuniquen en alguna lengua diferente al castellano,

gallego o inglés.
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7.6. Recogida de datos

La investigacion se realiza a través de la propia perspectiva del individuo
mediante la técnica de la entrevista en profundidad semiestructurada, que
pretende recoger la vision subjetiva y personal del entrevistado con relacion
a una experiencia personal. (Ver anexo | entrevista semiestructurada a
los padres).

En ella se cuenta con un guién de la entrevista, cuya finalidad es recordar
al investigador aquellos temas que esta interesado en conocer y que, en
caso de no salir en el curso normal de la entrevista, deben ser preguntados

directamente. [1°!

En nuestro caso, nos ayudara a entender cobmo piensan los padres que
deciden exponer a sus hijos a la no vacunacién, conociendo sus motivos y

las razones que les llevan a tomar esa decision.

Las entrevistas se realizaran a cada familia por separado, para evitar que
los participantes puedan ser influenciados por otras personas, y se llevaran
a cabo durante la consulta de pediatria de los dos meses de vida.

La participacién es voluntaria, garantizando la confidencialidad de los datos

y el anonimato de los informantes.

Previa concesion de permisos por parte de la Xerencia y del Comité de
Etica, la enfermera de pediatria del centro de salud sera informada a través
de una carta del estudio que se va a llevar a cabo, y sera la encargada de
detectar a las familias que rechazan la vacunacion y de entregarles la hoja
informativa con el consentimiento informado, para posteriormente
proporcionarnos los teléfonos de dichas familias, cuya finalidad es

ponernos en contacto con ellas para poder llevar a cabo el estudio.

Se estima una duracién aproximada para las entrevistas con cada familia
de 30-45 min, pudiendo aumentarlo en caso necesario. Estas seran
grabadas mediante una grabadora para poder revisar y transcribir

posteriormente la informacion obtenida.
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La persona que prepara, realiza las entrevistas, transcribe y analiza las
notas sera siempre la misma, aunque solicitara ayuda de personas ajenas
para la revision y transcripcidon de las cintas, y el analisis de datos, con el

fin de garantizar la precisién del contenido.

La revision de las transcripciones por otros investigadores y por los propios
entrevistados, constituye ademas una estrategia de triangulacion para

controlar los sesgos.

7.7. Analisis de los datos

Para el analisis de la informacién, la primera actividad consistira en revisar
todo el material en su forma original (grabaciones de audio, notas escritas,
etc.). En esta primera revisiéon se comenzara a escribir una bitacora de
analisis, cuya funcién es documentar el procedimiento de analisis y las
propias reacciones del investigador. En ella se iran escribiendo anotaciones
relacionadas con las ideas, conceptos y significados que van surgiendo en
el analisis y sobre los ajustes que haya sido preciso realizar con respecto a

la codificacion.

Después de esta primera revision del material, éste debe de empezar a
transcribirse. Las transcripciones contendran informaciéon verbal, no

verbal y contextual.

Posteriormente, las transcripciones seran revisadas de nuevo, con el fin de
encontrar palabras o porciones de texto que supongan una primera
clasificacion y organizacion de los datos. Estas palabras y textos relevantes
se codificardn como categorias y, a cada categoria, se le asignara un
cédigo que la identifique. Las categorias se iran creando, subdividiendo o
modificando conforme avanza el analisis de la informacion. A este primer

nivel de codificacion se le denomina codificaciéon abierta.
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Estas categorias se iran agrupando en categorias de orden superior que
agrupa las categorias codificadas en temas. Es lo que se denomina

codificacion selectiva.

El analisis de la informacion continuara hasta que se llegue a la saturacion,
es decir, cuando los temas y las categorias de los datos se hagan

repetitivos.

Para facilitar el analisis se utilizara la herramienta informatica Atlas Ti. Este
es un programa disefado para el analisis de datos cualitativos que facilita
la codificacion y analisis tanto de transcripciones o documentos de trabajo,

como de archivos de video con los que contemos en la investigacion. [1°]

7.8. Limitaciones del estudio

Se pueden cometer sesgos debido a:

-Sesgos de seleccion: Este estudio se realizara con padres de nifios de
dos meses de vida que acudan a la consulta de pediatria de su centro de
salud, que rechazan la vacunacion y que quieran participar en el estudio.
Existe la posibilidad de no alcanzar un niumero suficiente de participantes,
por lo que el tiempo del estudio se podra alargar de manera que se consiga

llegar a la saturacion de la muestra para conseguir la validez del estudio.
-Sesgos de informacion: debido a la utilizacion de la entrevista existe la

posibilidad de encontrar sesgos, para lo que antes de la realizacion del

estudio se debera de validar la entrevista.
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2017

MESES

TAREAS

ENERO

FEBRERO

MARZO
ABRIL

MAYO

AGOSTO
SEPTIEMBRE

OCTUBRE

NOVIEMBRE

DICIEMBRE

ENERO

FEBRERO

MARZO
ABRIL

MAYO
JUNIO

Planteamiento
del problema y
formulacion de
la pregunta de
investigacion

Blasgueda
bibliografica

Definicion de
hipdtesis y
objetivos

Disefio del
estudio

Solicitud de
permisos al
CEIG y XXIF

Captacion de
participantes

Entrega de
consentimientos
informados

Recogida de
datos

Transcripcion de
entrevistas y
analisis de datos

Interpretacion
de resultados

Elaboracion del
informe final

Difusion de
resultados

Tabla Il. Plan de trabajo
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9. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

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

asi como de la sociedad en conjunto.

Este estudio se regira por la Declaracion de Helsinki, elaborada por la
Asociacion Médica Mundial y considerada como la principal norma de
referencia a nivel mundial de investigacion biomédica. (Anexo VIII) Asi

mismo, se llevara a cabo teniendo en cuenta el Convenio de Oviedo.

Este estudio se compromete a respetar los tres principios éticos
fundamentales: beneficencia, respeto a la dignidad humana vy justicia, por
lo que se protegera a los participantes del dafo fisico y psicoldgico; éstos
tendran derecho a la autodeterminacion y al conocimiento irrestricto de

informacion; y recibiran privacidad y un trato justo. (22

Ademas, se respetaran en todo momento los derechos y deberes que
establece la Ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter
Personal, mediante la cual se garantiza la intimidad del paciente, asi como

la proteccién y confidencialidad de la informacion.

Para la realizacion del estudio, se solicitara la autorizaciéon al Comité Etico
de Investigacion Clinica de Galicia (Anexo Il), con el que se adjuntara el
modelo de compromiso del investigador principal, mediante el que nos
comprometemos a cumplir los requisitos éticos y legales (Anexo Ill). Asi
mismo se solicitara permiso a la Xerencia de Xestion Integrada de Ferrol
(Anexo IV).

Una vez concedidos dichos permisos, haremos llegar una hoja informativa
al personal de enfermeria de pediatria de los diferentes centros de Salud
(Anexo V), para poder acceder a la muestra del estudio.

Se les proporcionara una hoja de informacion a los participantes, en la que

se explicara en qué consiste la investigacién (Anexo V), y, una vez leida y
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aclaradas las dudas, todos aquellos que deseen formar parte de la misma,

deberan firmar un consentimiento informado. (Anexo VII).

10. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

Una vez finalizado el estudio, se procedera a difundir los resultados del

mismo a través de diferentes instituciones; congresos, bien sea mediante

comunicacion oral o en formato poster; y en revistas cientificas, tanto

nacionales como internaciones, con el fin de dar a conocer el estado actual

del tema.

El plan de divulgacién cientifica sera el siguiente:

e Instituciones y asociaciones

o

o

(@]

Servizo Galego de Saude (SERGAS)
Colegio Oficial de Enfermeria
Asociacion Espafiola de Pediatria (AEPED).

e Congresos

o

o

65° Congreso de la Asociacion Esparola de Pediatria

Congreso Nacional de la Sociedad Espanola de Pediatria
Extrahospitalaria y Atencion Primaria (SEPEAP)

Congreso Nacional de la Asociacion Espafiola de Vacunologia
(AEV)

Congreso de la Sociedad Europea de Enfermedades Infecciosas
Pediatricas (ESPID)

The 4™ Word Congress on Controversies in Pediatrics (CoPedia)
Congreso de la Sociedad Espafiola de Infectologia Pediatrica (SEIP)
Congreso Virtual Internacional de Enfermeria Pediatrica

Jornadas de Vacunas de la Asociacion Espafiola de Pediatria (AEP)

Jornada Interactiva sobre vacunas para enfermeria
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e Revistas cientificas

Se seleccionan las revistas con mayor factor de impacto, relacionadas con

el tema abordado en el estudio.

El factor de impacto determina la difusién de las revistas y se calcula
dividiendo el numero de citas del afio completo de articulos publicados en
los dos afios anteriores entre el numero total de articulos publicados en

esos dos afios por la revista. 122

La estrategia de busqueda se realiza a través de SCIMAGO, por tener

acceso abierto. Los limites que se establecieron fueron:

= Area: Nursing

» (Categoria: Pediatrics
= Pais: All

= Afo: 2014

» Ordenado por: factor de impacto

REVISTA AMBITO FACTOR DE
IMPACTO
Journal of Child _
o Internacional 0,582
Journal for
Specialists in Internacional 0,460
Pediatric Nursing
Issues in
Comprehensive Internacional 0,380
Pediatric Nursing
Journal of Pediatric .
Nursing Internacional 0,365
Early Child
Development and Internacional 0,330
Care

Tabla lll. Revistas Internacionales por factor de impacto (SCIMAGO)
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En cuanto a las revistas nacionales, son pocas las que cuentan con factor
de impacto. En nuestra disciplina, puede ser util guiarnos por otros indices,
como el indice de citacién elaborado por la base de datos CUIDEN,

conocido como RIC (Repercusion Inmediata Cuiden).

REVISTA AMBITO FACTOR DE
IMPACTO
Index de enfermeria Nacional 1,5686
Metas de enfermeria Nacional 0,4487
Rol de enfermeria Nacional 0.2388

Tabla IV. Revistas nacionales segun RIC

11. FINANCIACION DE LA INVESTIGACION

11.1 Recursos necesarios

El presupuesto solicitado para este proyecto se realizara en funcion de los
recursos humanos y materiales necesarios, ademas de los viajes y dietas
relacionados con las reuniones con los participantes y con la divulgacion

del estudio en congresos.

El rechazo de los padres a la vacunacién de sus hijos en la XXIF



32

PRESUPUESTO
RECURSOS n
RECURSOS HUMANOS
Traductor/a para la traduccion del estudio para la presentacion  1000€
del mismo en congresos o revistas internacionales
RECURSOS MATERIALES
INFRAESTRUCTURA
Utilizacion de una sala en los centros de salud para llevar a cabo 0€
las entrevistas
MATERIAL INVENTARIABLE

1 Ordenador portatil 600 €
1 Impresora-Scanner 90 €
1 grabadora digital 150 €
1 memoria USB de 64 GB 18 €
1 Software informatico Atlas-Ti 512 €
1 teléfono movil 300 €
MATERIAL FUNGIBLE

Material de papeleria (boligrafos, folios, carpetas, etc...) 75 €
Gastos de reprografia 60 €
Suscripcidn a recursos bibliograficos durante 18 meses 230 €

VIAJES Y DIETAS

Traslado desde Ferrol a los centros de salud del Area Sanitaria 40 €
para la realizacion de entrevistas (gaséleo 0.98 €/L)

Inscripcidén a congresos, desplazamiento, alojamiento, dietas y 3000€
otros eventos relacionados con la difusién del estudio

GASTO TOTAL 6075€

Tabla V. Presupuesto de la investigaciéon
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11.2 Posibles fuentes de financiamiento
Las posibles fuentes de financiamiento para este proyecto seran:
Ambito autonémico

o Colegio Oficial de Enfermeria de A Corufia, que concede becas de

ayuda por presentacion de trabajos cientificos en jornadas y
congresos profesionales en forma de ponencias, comunicaciones u

otras.

e Fundacion Profesor Novoa Santos, que gestiona de forma conjunta

la investigacion sanitaria llevada a cabo en los hospitales y centros
de salud de las gerencias de gestion integrada de Corufia y Ferrol.

Ambito nacional

e Subvenciones de la Accion Estratégica en Salud (AES), gestionada

por el Instituto de Salud Carlos lll, principal organismo publico de

investigacion, que financia, gestiona y ejecuta la investigacion

biomédica en Espafa.
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14. ANEXOS

ANEXO I. ENTREVISTA SEMIESTRUCTURADA A LOS PADRES

1. ¢Qué edad, nacionalidad, religion, nivel de educacion, profesion,
lugar de residencia, n° de hijos y estado civil tienen?

2. ¢Qué conocimientos tienen acerca de las vacunas? ¢qué son, qué
finalidad tienen?

3. Lainformacién que tienen sobre las vacunas, ¢ donde la adquirieron?

4. ;Cuando empezaron a pensar en la vacunacion de su hijo?
¢, Cambiaron de opinion después del nacimiento?

5. ¢Ladecision principal de no vacunar a su hijo de quién ha dependido?
6. ¢Por qué creen que no se debe de vacunar a los nifios?

7. Entre los padres que conocen que vacunan a sus hijos, ¢por qué
creen que lo hacen?

8. ¢Conocen a otras familias que no vacunan a sus hijos o siguen un
calendario alternativo? ;Qué razones dan? ¢;Han influido en su
decision?

9. ¢Conocen a alguien a quién le haya dado reaccion alguna vacuna?
éa qué creen que se debe?

10.De todas las vacunas del calendario actual, ¢ cual es, en su opinién,
la que mas rechazo les produce?

11.Si tienen dudas sobre algun aspecto relacionado con la vacunacion,
¢a quién recurren para solventarlas? (personal sanitario, amigos,
internet, otros).

12.¢ Consideran que la informacion recibida por parte del personal
sanitario en cuanto a la vacunacion es la adecuada? Sino lo es, ¢ qué
creen que se podria hacer para mejorarla? ;Podria influir en su
decision?
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ANEXO IIl. CARTA DE PRESENTACION AL COMITE DE ETICA DE
INVESTIGACION DE GALICIA

Etica da Invesfigacion de Galicia

jaltua

CARTA DE PRESE_NTACIGN DA DOCUMENTACION A REDE DE COMITES DE ETICA
D4 INVESTIGACION DE GALICIA

XUNTA DE GALICIA

D/Dna. Marta Vilacha Lorenzo
Con teléfono de contacto: - e-correo-e:

SOLICITA a avaliacion de:

Protocolo nove de investigacion

Resposta as aclaracidns solicitadas polo Comité
|:| Modificacion ou Ampliacion a outros centros dun estudo xa aprobado polo
Comité

DO ESTUDO:
Titulo:Estudio sobre el rechazo de los padres a la vacunacion de sus hijos en la
Xerencia de Xestidn Integrada [de Ferrol
Promotor:
MARCAR si procede que 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) [
Caodigo do protocolo:
Version do protocolo:
Tipo de estudo:
[ Ensaio clinico con medicamentos
CEIC de Referencia:
[ Investigacions clinicas con produtos sanitarios

[0 EPA-SP (estudo post-autorizacidn con  medicamentos  seguimenta

prospectivo)
[ Outros estudos non incluidos nas categorias anteriores

Investigador/es: Marta Vilacha Lorenzo
Centro/s: Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol

Xunto achégase a documentacion necesaria en base aos requisitos que figuran na web
da Rede Galega de CEls, e comprométome a ter a dispor dos participantes os
documentos de consentimento informado aprobados polo comité en galego e castelan.

En Ferrol, a 1 de julio de 2016

Asdo.:Marta Vilacha Lorenzo

REDE DE COMITES DE ETICA DA INVESTIGACION DE GALICIA
Secretaria Técnica do CAEIl de Galicia
Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade
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ANEXO Ill. COMPROMISO DO INVESTIGADOR PRINCIPAL

D. Marta Vilacha Lorenzo
Servizo/Unidade:
Centro: UDC

Fai constar:

v

En

Que coiece o protocolo do estudo

Titulo: Estudio sobre el rechazo de los padres a la vacunacion de
sus hijos en la Xerencia de Xestion Integrada de Ferrol

Cddigo do promotor:
Version:
Promotor:

Que o devandito estudo respecta as normas éticas aplicables a este tipo
de estudos de investigacion.

Que participara como investigador principal no mesmo.

Que conta cos recursos materiais e humanos necesarios para levar a
cabo o estudo, sen que isto interfira coa realizacion doutros estudos nin
coas outras tarefas profesionais asignadas.

Que se compromete a cumprir o protocolo presentado polo promotor e
aprobado polo comité en todos os seus puntos, asi como as sucesivas
modificacidns autorizadas por este ultimo.

Que respectara as normas éticas e legais aplicables, en particular a
Declaracion de Helsinki e o Convenio de Oviedo e seguira as Normas
de Boa Practica en investigacion en seres humanos na sua realizacion.

Que notificara, en colaboracion co promotor, ao comité que aprobou o
estudo datos sobre o estado do mesmo cunha periodicidade minima
anual até a sua finalizacién.

Que os investigadores colaboradores necesarios son idéneos.

Asdo.
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ANEXO IV. SOLICITUD DE PERMISO A LA XERENCIA DE XESTION
INTEGRADA DE FERROL

Estimado Director/a de la Xerencia de Xestidn Integrada de Ferrol,

Marta Vilacha Lorenzo, estudiante de 4° de grado de enfermeria, en calidad
de investigadora responsable del proyecto “Estudio sobre el rechazo de los
padres a la vacunacion de sus hijos en la Xerencia de Xestion Integrada de
Ferrol”, solicito permiso para acceder a la informacion necesaria para la
realizacion del estudio de investigacion, siempre respetando la proteccion
y confidencialidad de los datos al igual que la intimidad de los participantes,
respetando su voluntad y con derecho a abandonar el estudio en cualquier

momento de la investigacion.

El informe del CAEI de Galicia ha sido solicitado y sera enviado tan pronto

nos sea notificado.

En Ferrol, a 1 de julio de 2016

Marta Vilacha Lorenzo

Fdo:
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ANEXO V. HOJA INFORMATIVA AL PERSONAL DE ENFERMERIA DE
PEDIATRIA DE LOS CENTROS DE SALUD

Estimado enfermero/a de pediatria,

Me pongo en contacto con Vd. para informarle acerca del estudio de
investigacion que llevaré a cabo en los proximos meses y para el cual

requiero, si fuera posible, de su colaboracion.

Soy Marta Vilacha Lorenzo, estudiante de 4° de grado de enfermeria en la
Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol y mi trabajo lleva como titulo
“‘Estudio sobre el rechazo de los padres a la vacunacién de sus hijos
en la Xerencia de Xestion Integrada de Ferrol”. Vd. mejor que nadie
estara al tanto de los cambios que en los ultimos afios se estan dando en
nuestro entorno con respecto a la vacunacion, los cuales conllevan
importantes consecuencias como el incremento del riesgo de brotes

epidémicos.

Por lo mencionado anteriormente, mi propdsito es conocer las opiniones de
los padres que rechazan la vacunacién de sus hijos, y asi, poder entender
el porqué del fendbmeno, de manera que servira de ayuda para establecer

medidas de mejora en este campo en un futuro.

La finalidad de esta carta es solicitar su colaboracion, que consistiria en
facilitarme los numeros de teléfono de aquellas familias que acudan a su
consulta y en las que Vd. detecte un rechazo o dudas acerca de las
vacunas, para poder ponerme en contacto con ellas y llevar a cabo el
estudio. Previamente, deberan aceptar su participacion en el mismo
firmando el consentimiento informado que Vd. les entregara junto con una

hoja informativa donde se explica en que consiste la investigacion.

Mi estudio se llevara a cabo mediante entrevistas personales a los padres,
durante la consulta del 2° mes de vida, en la cual, como Vd. bien sabe,

corresponde la segunda inmunizacién del nifio. De este modo, seria
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necesario que me facilitara los teléfonos antes de ese momento, de manera

que pudiera ponerlos al tanto del proceso antes de ese dia.

Dado que la vacunacion es un tema importante y comentado, sobre todo,
durante el primer afio de vida, imagino que no le sera dificil detectar, en las
primeras visitas del recién nacido a la consulta, a las familias que opten por
no vacunar, pero si tuviera algun problema, duda o sugerencia, no dude en

ponerse en contacto conmigo para resolverlos, a través del correo

Espero sus noticias, y muchas gracias por su colaboracion.
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ANEXO VL.

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

HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TiTULO:
Proyecto de investigacién: Estudio sobre el rechazo de los padres a la

vacunacion de sus hijos en la Xerencia de Xestion Integrada de Ferrol.

INVESTIGADOR:
Marta Vilacha Lorenzo, alumna de 4° grado de Enfermeria en la Facultad

de enfermeria y podologia de Ferrol, Universidad de la Corufia.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacién sobre un estudio de
investigacién en el que se le invita a participar. Este estudio se realizara en
los centros de salud de la Xerencia de Xestion Integrada 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
sean necesarias para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo
desea, puede llevar el documento, consultarlo con otras personas y

tomarse el tiempo necesario para decidir si participar o no.

La participacion en el mencionado estudio es totalmente voluntaria. Vd.
puede decidir no participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer
retirando el consentimiento informado en cualquier momento sin obligacion

de dar explicaciones. De ninguna manera su decision afectara a la relacion
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con su médico ni a la asistencia sanitaria a la que Vd. tiene derecho. Se
mantendra el anonimato durante todo el estudio y tras su finalizacion todo

dato personal sera destruido.

¢ Cual es el propésito del estudio?

Este estudio de investigacion consiste en conocer las opiniones de los
padres que acuden a la consulta de pediatria en su centro de salud
correspondiente y que deciden no vacunar a sus hijos, acerca de los
motivos, estilo de vida u otros aspectos que les llevan a tomar esta decision,
debido a los alarmantes cambios que se estan produciendo en los ultimos
anos en nuestro pais. Esto ayudaria a entender el porqué de este problema
y facilitaria las futuras intervenciones en este campo, pudiendo servir de

guia para proximas propuestas de mejora en cuanto a la vacunacion.

¢ Por qué me ofrecen participar a mi?

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

Se espera que participen un minimo de 20 personas, hasta obtener una

saturacion de la muestra para este estudio.

¢En qué consiste mi participacion?

Previamente a la participacidon, se dara un consentimiento informado a
todas aquellas personas que quieran y cumplan los requisitos para
participar en este estudio.

Una vez leido y firmado el consentimiento informado, si se esta de acuerdo
para la participacion, se le hara una entrevista personal en la consulta de
pediatria de su centro de salud, en la que usted tendra libertad para
responder y comentar lo que le parezca oportuno. Una vez realizadas todas

las entrevistas se analizaran sus datos para acceder a los resultados.
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Su participacion en la entrevista tendra una duracion estimada de 30-45
minutos.

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

procedimientos del estudio.

¢ Qué riesgos o inconvenientes tiene?
La participacion en el estudio no supone ningun riesgo, molestia o

inconveniente para Vd.

¢, Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Vd. obtenga beneficio directo por participar en el estudio.
La investigacion pretende conocer aspectos desconocido o poco claros
sobre los motivos, estilo de vida o caracteristicas de los padres que
rechazan la vacunacion de sus hijos. En el futuro, es posible que estos

hallazgos sean de utilidad y quizas puedan beneficiar a personas como Vd.

¢Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

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

¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas
para su difusion, pero no se transmitira ningun dato que pueda llevar a la
identificacion de los pacientes. También se presentara dicha investigacion

en Congresos de caracter cientifico.

¢, Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

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

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

Sus datos seran recogidos y conservados hasta acabar el estudio de forma
andénima, es decir, que rompera todo vinculo que pueda identificar a la
persona donante de los datos, no pudiendo ser identificado ni siquiera por

el equipo investigador.

¢Existen intereses econémicos en este estudio?

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

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

Vd. no sera retribuido por participar.

¢ Quién me puede dar mas informacién?

Si asi lo desea, puede contactar con el investigador a través del correo

electronico [ © cdiante el teléfono . rara

aclarar cualquier duda que le surja o recibir mas informacion.

Muchas gracias por su colaboracion
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ANEXO VII. )
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA
PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

Titulo del estudio: Estudio sobre el rechazo de los padres a la
vacunacion de sus hijos en la Xerencia de Xestion Integrada de Ferrol

| (o TS [Nombre y apellidos]

- He leido la hoja de informacién al participante del estudio anteriormente
expuesta que se me entregd, y tuve la opcidbn de conversar con Marta

Vilacha Lorenzo y aclarar todas las dudas que me surgieron. I:I

- Comprendo que mi participacién es voluntaria y andénima, y que puedo
retirarme del estudio en cualquier momento, sin tener que dar explicaciones
y sin que esto repercuta en la atencidén médica que recibe mi hijo y aquella

que yo también recibo.

[]

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

hoja de informacién al participante.

[]

- Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

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

muestras detallada en la hoja de informacién al participante,

- No accedo a que mis datos y/o muestras sean conservadas una vez
terminado el presente estudio.

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

- Accedo a que los datos y/o muestras se conserven para usos

posteriores en lineas de investigacion relacionadas con la presente, y

en las condiciones mencionadas. I:I

En cuanto a los resultados de las pruebas realizadas,

- DESEO conocer los resultados de mis pruebas I:I
- NO DESEO conocer los resultados de mis pruebas I:I
El/la participante, El/la investigadora
[Firma del/la participante] [Firma del investigador/a]
Fdo: Fdo:
[Nombre y apellidos del/la [Nombre y apellidos del
participante] investigador/a]
Fecha: Fecha:
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ANEXO VIII.
DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION MEDICA MUNDIAL

Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos

A. INTRODUCCION

1. La Asociacion Médica Mundial ha promulgado la Declaracion de Helsinki
como una propuesta de principios éticos que sirvan para orientar a los
meédicos y a otras personas que realizan investigacion médica en seres
humanos. La investigacion médica en seres humanos incluye la

investigacion del material humano o de informacion identificables.

2. El deber del médico es promover y velar por la salud de las personas.
Los conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al

cumplimiento de ese deber.

3. 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
paciente", y el Cédigo Internacional de Etica Médica afirma que: "El médico
debe actuar solamente en el interés del paciente al proporcionar atencion
meédica que pueda tener el efecto de debilitar la condicion mental y fisica

del paciente".

4. El progreso de la medicina se basa en la investigacion, la cual, en ultimo
término, tiene que recurrir muchas veces a la experimentacion en seres

humanos.

5. En investigacion médica en seres humanos, la preocupacion por el
bienestar de los seres humanos debe tener siempre primacia sobre los

intereses de la ciencia y de la sociedad.

6. El propdésito principal de la investigacion médica en seres humanos es
mejorar los procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos, y
también comprender la etiologia y patogenia de las enfermedades. Incluso,
los mejores métodos preventivos, diagndsticos y terapéuticos disponibles
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deben ponerse a prueba continuamente a través de la investigacion para

que sean eficaces, efectivos, accesibles y de calidad.

7. En la practica de la medicina y de la investigacion médica del presente,
la mayoria de los procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos

implican algunos riesgos y costos.

8. 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 vulnerables y necesitan protecciéon especial. Se deben
reconocer las necesidades particulares de los que tienen desventajas
econdmicas y médicas. También se debe prestar atencion especial a los
que no pueden otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos, a los
que pueden otorgar el consentimiento bajo presidon, a los que no se
beneficiaran personalmente con la investigacién y a los que tienen la

investigacidon combinada con la atencion médica.

9. Los investigadores deben conocer los requisitos éticos, legales y
juridicos para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al
igual que los requisitos internacionales vigentes. No se debe permitir que
un requisito ético, legal o juridico disminuya o elimine cualquiera medida de

proteccion para los seres humanos establecida en esta Declaracion.

B. PRINCIPIOS BASICOS PARA TODA INVESTIGACION MEDICA

10. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la

salud, la intimidad y la dignidad del ser humano.

11. 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.
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12. Al investigar, hay que prestar atenciéon adecuada a los factores que
puedan perjudicar el medio ambiente. Se debe cuidar también del bienestar

de los animales utilizados en los experimentos.

13. El proyecto y el método de todo procedimiento experimental en seres
humanos debe formularse claramente en un protocolo experimental. Este
debe enviarse, para consideracion, comentario, consejo, y cuando sea
oportuno, aprobacion, a un comité de evaluacion ética especialmente
designado, que debe ser independiente del investigador, del patrocinador
o de cualquier otro tipo de influencia indebida. Se sobreentiende que ese
comité independiente debe actuar en conformidad con las leyes y
reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la investigacion
experimental. El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso.
El investigador tiene la obligacidn de proporcionar informacion del control
al comité, en especial sobre todo incidente adverso grave. El investigador
también debe presentar al comité, para que la revise, la informacién sobre
financiamiento, patrocinadores, afiliaciones institucionales, otros posibles

conflictos de interés e incentivos para las personas del estudio.

14. EIl protocolo de la investigacion debe hacer referencia siempre a las
consideraciones éticas que fueran del caso, y debe indicar que se han

observado los principios enunciados en esta Declaracion.

15. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo
sélo por personas cientificamente calificadas y bajo la supervision de un
médico clinicamente competente. La responsabilidad de los seres
humanos debe recaer siempre en una persona con capacitacion médica, y
nunca en los participantes en la investigacién, aunque hayan otorgado su

consentimiento.

16. Todo proyecto de investigacion médica en seres humanos debe ser
precedido de una cuidadosa comparacion de los riesgos calculados con los
beneficios previsibles para el individuo o para otros. Esto no impide la
participacion de voluntarios sanos en la investigacion médica. El disefio de

todos los estudios debe estar disponible para el publico.
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17. Los meédicos deben abstenerse de participar en proyectos de
investigacién 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 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.

18. La investigacion meédica en seres humanos solo debe realizarse cuando
la importancia de su objetivo es mayor que el riesgo inherente y los costos
para el individuo. Esto es especialmente importante cuando los seres

humanos son voluntarios sanos.

19. La investigacion médica solo se justifica si existen posibilidades
razonables de que la poblacion, sobre la que la investigacidon se realiza,

podra beneficiarse de sus resultados.

20. Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los individuos deben

ser participantes voluntarios e informados.

21. Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la
investigacion a proteger su integridad. Deben tomarse toda clase de
precauciones para resguardar la intimidad de los individuos, la
confidencialidad de la informacion del paciente y para reducir al minimo las
consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica y mental y su

personalidad.

22. En toda investigacion en seres humanos, cada individuo potencial
deben 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. La persona debe ser informada
del derecho de participar o no en la investigacion y de retirar su
consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a represalias.

Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacion,
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el médico debe obtener entonces, preferiblemente por escrito, el
consentimiento informado y voluntario de la persona. Si el consentimiento
no se puede obtener por escrito, el proceso para lograrlo debe ser

documentado y atestiguado formalmente.

23. Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de
investigacion, el médico debe poner especial cuidado cuando el individuo
esta vinculado con él por una relacion de dependencia o si consiente bajo
presion. En un caso asi, el consentimiento informado debe ser obtenido por
un médico bien informado que no participe en la investigacion y que nada

tenga que ver con aquella relacion.

24. Cuando la persona sea legalmente incapaz, o inhabil fisica o
mentalmente de otorgar consentimiento, o menor de edad, el investigador
debe obtener el consentimiento informado del representante legal y de
acuerdo con la ley vigente. Estos grupos no deben ser incluidos en la
investigacién a menos que ésta sea necesaria para promover la salud de
la poblacién representada y esta investigacion no pueda realizarse en

personas legalmente capaces.

25. Si una persona considerada incompetente por la ley, como es el caso
de un menor de edad, es capaz de dar su asentimiento a participar o no en
la investigacion, el investigador debe obtenerlo, ademas del consentimiento

del representante legal.

26. La investigacion en individuos de los que no se puede obtener
consentimiento, incluso por representante o con anterioridad, se debe
realizar soélo si la condicion fisica/mental que impide obtener el
consentimiento informado es una caracteristica necesaria de la poblacion
investigada. Las razones especificas por las que se utilizan participantes
en la investigacidon que no pueden otorgar su consentimiento informado
deben ser estipuladas en el protocolo experimental que se presenta para
consideracion y aprobacion del comité de evaluacion. El protocolo debe
establecer que el consentimiento para mantenerse en la investigacion debe

obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante legal.
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27. Tanto los autores como los editores tienen obligaciones éticas. Al
publicar los resultados de su investigacion, el investigador esta obligado a
mantener la exactitud de los datos y resultados. Se deben publicar tanto los
resultados negativos 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 cualquier posible conflicto 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

28. El médico puede combinar la investigacidn médica con la atencién
meédica, solo en la medida en que tal investigacion acredite un justificado
valor potencial preventivo, diagnostico o terapéutico. Cuando la
investigacion médica se combina con la atencion médica, las normas
adicionales se aplican para proteger a los pacientes que participan en la

investigacion.

29. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo
procedimiento nuevo deben ser evaluados mediante su comparacién con
los mejores métodos preventivos, diagndsticos y terapéuticos existentes.
Ello no excluye que pueda usarse un placebo, o ningun tratamiento, en
estudios para los que no hay procedimientos preventivos, diagndsticos o

terapéuticos probados.

30. Al final de la investigacién, todos los pacientes que participan en el
estudio deben tener la certeza de que contaran con los mejores métodos
preventivos, diagndsticos y terapéuticos probados y existentes,

identificados por el estudio.

31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la

atencion que tienen relacion con la investigacion. La negativa del paciente
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a participar en una investigacién nunca debe perturbar la relacion médico-

paciente.

32. Cuando en la atencion de un enfermo los métodos preventivos,
diagndsticos o terapéuticos probados han resultado ineficaces o no existen,
el médico, con el consentimiento informado del paciente, puede permitirse
usar procedimientos preventivos, diagnosticos y terapéuticos nuevos o no
comprobados, si, a su juicio, ello da alguna esperanza de salvar la vida,
restituir la salud o aliviar el sufrimiento. Siempre que sea posible, tales
medidas 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, publicada. Se deben seguir todas las otras normas

pertinentes de esta Declaracion.
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