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1. RESUMEN:

El tabaco es uno de los principales factores de riesgo modificable de las
enfermedades cardiovasculares, sin embargo, constituye uno de los

habitos de vida mas dificiles de abandonar por los pacientes.

El objetivo principal de este proyecto es conocer los motivos por los que,
a pesar del conocimiento del perjuicio de fumar y de haber sufrido un evento
cardiovascular, los pacientes presentan dificultades para mantener el

abandono y recaen.

Metodologia: investigacion cualitativa de enfoque fenomenoldgico. Se
trata de acercarnos a la experiencia vivida por el paciente y al proceso de
afrontamiento del abandono del habito tabaquico y a la posterior recaida, a
través de la realizacion de entrevistas en profundidad, con la idea de que
sea el discurso del paciente el que nos lleve al contenido que nos interesa,

siendo éste el objetivo principal de la propuesta de investigacion.
Palabras clave:

o Enfermedad cardiovascular
o Tabaco

o Abandono
2. ABSTRACT:

Tobacco is one of the main modifiable risk factors for cardiovascular
diseases, however, it is one of the most difficult life habits to be left by

patients.

The main objective is to know the reasons why, despite the knowledge of
the damage of smoking and of having suffered a cardiovascular disease,
the patients have difficulties to maintain the abandonment and relapse.

Methodology: A qualitative research of phenomenological approach. It is
about approaching the experience lived by the patient and the process of

coping with the abandonment of the smoking habit and the subsequent
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relapse, through interviews in depth, with the idea that it is the patient's

speech that leads us to the content that interests us.
Keywords:

o Cardiovascular disease
o Tobacco

o Abandonment

3. INTRODUCCION: antecedentes y estado actual del tema

Se considera fumador a la persona que durante el ultimo afo referia haber
consumido diariamente cualquier cantidad de tabaco o que declaraba llevar

menos de un ano sin fumar. (1)

El consumo de tabaco es un importante factor de riesgo modificable para
la salud del individuo, incluyendo la salud cardiovascular, y, ademas, es la
principal causa de morbimortalidad prematura y prevenible en cualquier

pais desarrollado. (2)

El mecanismo exacto por el que incrementa el riesgo de enfermedades
cardiovasculares no es plenamente conocido, aunque se han sefialado
como posibles vias sus efectos sobre la funcién plaquetaria, los procesos
oxidativos, la fibrinolisis, los mecanismos de inflamacién o la modificacion

de niveles de lipidos y funciones endoteliales. (1)

En Espafa la prevalencia del tabaquismo continua siendo elevada, aunque
con una tendecia decreciente. El 32,1% de las personas mayores de 16
afios fumaban en 1993 (44% de los hombres y 20,8% de las mujeres)
mientras que en 2014 el porcentaje de fumadores habia disminuido al 23%

(27,6% en los varones y 18,6% en las mujeres). (1)

La adiccion al tabaco es una condicion clinica cronica, dificil de superar si
no se dispone del apoyo y del tratamiento adecuado. La tasa de abandono
sin ayuda es inferior al 5%. Las medidas de intervencién pueden duplicar o
triplicar el éxito. Por este motivo, la mayoria de las guias de prevencion

cardiovascular recomiendan que todos los fumadores deben recibir consejo
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profesional para abandonar definitivamente cualquier forma de consumo de
tabaco. (2)

El abandono de este habito es la medida mas eficaz de la prevencion
secundaria en pacientes con cardiopatia coronaria, reduciendo
sustancialmente la mortalidad cardiovascular. Los datos actuales, sin
embargo, muestran que aproximadamente la mitad de los fumadores que
sufren un evento coronario agudo o se someten a una revascularizacion
coronaria en toda Europa contindan fumando después de |la

hospitalizacion. (3)

Es vital que los pacientes hospitalizados intenten dejar de fumar, ya que el
consumo de tabaco puede interferir con su recuperacioén y su salud general.
Estos pacientes estarian especialmente motivados para hacer un intento
de dejar de fumar, puesto que por un lado, la enfermedad de base puede
haber sido causada o exacerbada por el consumo de tabaco, lo que
refuerza la vulnerabilidad del paciente a los riesgos para la salud del habito
de fumar, estando especialmente receptivo a las indicaciones de los
profesionales sanitarios mientras esté ingresado. Y en segundo lugar, el
hospital es un alojamiento libre de humo lo que favorece la abstencién. Por
estas razones, los médicos deben utilizar la hospitalizacion como
oportunidad para promover el abandono del tabaco, el cual da lugar a una
disminucion significativa de la mortalidad posterior al ataque por
enfermedad coronaria. (4)

Un estudio previo realizado en Korea, reveld que los pacientes con
enfermedades cardiovasculares que beben alcohol con regularidad o
tienen miembros de la familia que fuman en casa tienen menos
probabilidades de dejar de fumar. También explica que una alta proporcion
(63,3%) de pacientes con enfermedad cardiovascular continué fumando
incluso después del diagndstico de la enfermedad. Estos hallazgos
sugieren que la experiencia con las enfermedades relacionadas con fumar
no siempre es suficiente para inducir el abandono del habito de fumar. Por

lo tanto, se deben hacer esfuerzos mas agresivos hacia el abandono de
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este habito, para los pacientes con enfermedades cardiovasculares que

fuman. (5)

La total abstinencia de tabaco es una recomendacion tajante en la
prevencion cardiovascular, especialmente para pacientes de alto riesgo o

con enfermedad cardiovascular establecida. (6)

Mas recientemente se ha observado, en una serie de pacientes seguidos
durante 2 afos tras un infarto, que el abandono del tabaquismo conduce a
una reduccion del 77% en la mortalidad y el 44% de los reingresos

hospitalarios por enfermedad cardiaca.

El dejar de fumar después de un infarto agudo de miocardio (IAM) es la
medida preventiva mas efectiva de todas, y esto es extensible a la
enfermedad cerebrovascular y a la enfermedad arterial periférica. Los
pacientes que abandonan el tabaco después de un IAM tienen un descenso
de la mortalidad del 35% y de reinfarto no fatal del 36% en relacion con
aquellos que no abandonan el tabaco. El riesgo se reduce de forma brusca
al dejar de fumar y se puede alcanzar el nivel de los no fumadores al cabo
de 5 a 10 afos. (2)

La historia personal de tabaquismo es un factor de riesgo cardiovascular
muy prevalente entre los pacientes que sufren un sindrome coronario
agudo (SCA). (6)

Pese a que los fumadores activos pueden tener un prondstico vital similar
o incluso mejor en la fase hospitalaria del SCA, el seguimiento a largo plazo
demuestra que el riesgo de recurrencia de complicaciones o muerte es mas
elevado entre los pacientes fumadores, ademas, este riesgo es

especialmente alto en los que mantienen su habito tabaquico.

La tasa de abandono del tabaquismo tras un SCA es elevada, pero se ha

observado que hasta el 20% de los pacientes recaen en este habito. (6)

Segun los resultados del estudio TABARCA (tabaquismo y riesgo de
complicaciones cardiovasculares en pacientes con sindrome coronario

agudo), los pacientes fumadores dados de alta tras un SCA no reciben
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ningun tipo de apoyo para el abandono del tabaquismo y el éxito de estas
medidas es bajo. El estudio refleja una tendencia hacia mejor prondstico de
los pacientes que nunca han fumado y los fumadores que consiguen
abstenerse del tabaco en el primer afio tras el SCA. Datos previos habian
demostrado que los pacientes fumadores que presentan un SCA tienen una
media de edad 12 afnos inferior que los que nunca han fumado o los ex

fumadores. (6)

El manejo para el abandono del tabaquismo debe abordarse de manera
diferente que los demas factores de riesgo cardiovascular, puesto que esta
bien descrito que existen mecanismos neuronales que generan la

dependencia de este habito.

La asistencia para dejar de fumar es un elemento fundamental en el manejo
del paciente cardiovascular. Los especialistas cardiovasculares tienen la
obligacion profesional de ayudar con el inicio del tratamiento de cesacién y
avanzar en los esfuerzos de control del tabaco y pueden desempefiar un

papel importante en la consecucién de un futuro libre de humo. (7)

Abandonar este habito tiene una serie de inconvenientes, ya que suele
acompanarse, en la practica totalidad de los casos, del bien conocido
“sindrome de abstinencia”. Dicho sindrome, suele comportar una serie de
molestias e inconvenientes para el fumador en proceso de cesacion que,
en conjunto, son temporales y que, puestos en la balanza, pesan mucho
menos que los beneficios obtenidos. Uno de los inconvenientes que ha
recibido especial atencion al analizar el riesgo cardiovascular del fumador
es el aumento de peso que acompaia el abandono del habito tabaquico.
Como es bien sabido, esta ganancia de peso suele ser muy frecuente y
oscila entre los 0.7-5.1 Kg (media de 2.8 Kg en el hombre y 3.8 Kg en la
mujer), apareciendo ya en las primeras semanas y pudiendo prolongarse
hasta varios afios post-cesacion. Sin embargo, también sabemos que el
aumento de peso, por un lado, puede contrarrestarse con una intervencién
dietética y la practica de ejercicio fisico y, por otro, es transitorio, llegando

a alcanzarse un indice ponderal como el de antes de la cesacién o incluso,
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menor al cabo de un tiempo. De todo ello podemos concluir que cuando
comparamos los beneficios de la cesacidn con sus inconvenientes el peso
de aquellos es infinitamente superior al de éstos, en términos de
repercusion sobre la salud individual. Por lo cual, no existe ninguna razén
para no insistir en las bondades del abandono del habito en todos los
fumadores, ofreciéndoles el consejo sistematico y la ayuda terapéutica
necesaria para superar una adiccion que tanto dafio y molestias ocasiona
no solo a quién la presenta sino, ademas, a quienes involuntariamente se
ven obligados a soportar los efectos nocivos del humo del tabaco
consumido por el fumador (fumadores pasivos). (8)

Después del alta hospitalaria, los pacientes se enfrentan a un tiempo dificil,
y los cambios de estilo de vida como la adhesion a una dieta saludable,
medicamentos y dejar de fumar son cruciales. La adhesion a estas
recomendaciones se asocia con una disminucion en la tasa de readmision
y mortalidad. La adherencia se define como "el grado en que los pacientes
siguen las recomendaciones de medicacion, dieta y modificaciones de

estilo de vida recomendadas por los proveedores de salud". (9)

Sin embargo, pocas personas se adhieren a las directrices recomendadas,
ya que la adhesion a estas es dificil e influenciada por muchos factores,
incluyendo las creencias de salud (percepcion de riesgo, beneficio

percibido y desventaja del tratamiento), ademas de la autoeficacia.

La falta de adherencia se considera uno de los obstaculos mas importantes
para el éxito del tratamiento y la amenaza de la salud al aumentar el
desarrollo y la progresion de las enfermedades cardiovasculares, ademas

de causar una carga econdmica sustancial.

Para disminuir los efectos de las enfermedades cardiovasculares y prevenir
su progresidbn o eventos cardiovasculares futuros, se establecieron
programas de rehabilitacion y centros de rehabilitacion en todo el mundo,
como por ejemplo el programa de rehabilitacion cardiaca del centro de
salud de Majadahonda, que se inici6 en el afio 1999. (9) Sin embargo,

pocas personas asisten regularmente a estos programas. Muchas barreras
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obstaculizan la asistencia de los pacientes a estos programas, incluyendo
barreras logisticas tales como dificultades de transporte, costos financieros,

verguenza y accesibilidad a los servicios de salud.

Durante la hospitalizacion, los pacientes reciben su medicacion
regularmente, mantienen dietas saludables y se abstienen de fumar, debido
a la politica del hospital. Sin embargo, después del alta, la no adherencia
surge como un problema grave en pacientes con enfermedades

cardiovasculares.

4. APLICABILIDAD:

Con esta propuesta de investigacion se espera completar un mejor
conocimiento de las dificultades para abandonar el habito tabaquico por
parte de los pacientes, a través del conocimiento de su vivencia y
construccion de la realidad. En un futuro, los profesionales sanitarios,
especialmente el personal de enfermeria, podran disefar herramientas
para prevenir las recaidas que pueden ser mas eficaces ya que estaran

basadas en las causas reales de las dificultades de abandono.

5. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA:

La busqueda de la informacion se ha iniciado en julio del 2017. Las bases
de datos consultadas han sido tanto nacionales como internacionales.
Ademas de buscar en las bases de datos, no se descarto llevar a cabo
busquedas manuales en libros y en paginas web, ya que ésta enriqueceria
el contenido del trabajo.

A continuacion, en la tabla, se pueden ver las diferentes bases de datos
consultadas, las fechas en las que se ha realizado la busqueda y las
palabras clave que se han buscado en cada una de ellas.

La bibliografia se ha realizado utilizando el gestor bibliografico Mendeley.
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14/07/2017 17/07/2017 17/07/2017

((("cardiovascular | "enfermedad enfermedad

disease"[tiab] OR | cardiovascular cardiovascular
"heart AND tabaco AND tabaco
disease"[tiab] OR
"heart
problems"[tiab]))
AND (tobaccoltiab]
OR cigar*[tiab] OR
smok*[tiab])) AND
(quit*[tiab] OR
abandon*[tiab] OR
"give up"[tiab]) OR
("Cardiovascular
Diseases"[Mesh])
AND

"Tobacco"[Mesh]

o Last5 years o 2010-2017 o 2012-2017

o Languages

(English,

Spanish,

Portuguese)
233 36 26
19 3 0

Tabla I: Estrategia de busqueda bibliografica
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6. HIPOTESIS:

En los estudios cualitativos, por norma general, no se formulan hipotesis,
ya que estas adquieren un papel distinto al que tienen en la investigacion
cuantitativa. En raras ocasiones se establecen antes de ingresar en el
ambiente o contexto y comenzar la recoleccion de los datos. Mas bien,
durante el proceso, el investigador va generando hipoétesis de trabajo que
se afinan paulatinamente conforme se recaban mas datos, o las hipotesis
son uno de los resultados del estudio. Se modifican sobre la base de los
razonamientos del investigador y, desde luego, no se prueban

estadisticamente.

Las hipdtesis de trabajo cualitativas son pues, generales o amplias,
emergentes, flexibles y contextuales, y se afinan conforme avanza la

investigacion.

7. OBJETIVO:

Conocer los motivos por los que, a pesar del conocimiento del perjuicio de
fumar y de haber sufrido una enfermedad cardiovascular, los pacientes

presentan dificultades para mantener el abandono y recaen.

8. METODOLOGIA:
8.1 Diseno del estudio:

Se trata de un estudio con un enfoque y una perspectiva cualitativa basada
en la fenomenologia. 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 propésito es estudiar y

describir la esencia de la experiencia humana vivida.
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Para Van Manen, el sentido y las tareas de la investigacion fenomenoldgica

se pueden resumir en que ésta es:
o El estudio de la experiencia vital, de la cotidianidad.
o La explicacion de los fendmenos dados a la conciencia.
o El estudio de las esencias.
o La descripcidn de los significados vividos, existenciales.
o El estudio cientifico-humano de los fendmenos.
o La practica atenta de las meditaciones.
o La exploracion del significado del ser humano.
o 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. (10)

El propédsito es describir las experiencias tal y como son vividas por los

pacientes.
8.2 Ambito del estudio:

El estudio se llevara a cabo en las consultas externas de cardiologia del
Hospital Universitario de A Corufia (CHUAC).

8.3 Poblacién a estudio:

La poblacion objeto de estudio estara formado por pacientes del CHUAC,
que tras haber sufrido un evento cardiovascular, hayan dejado de fumar, y

hayan recaido en un periodo de tiempo inferior a un afo.
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8.4 Muestreo:

El tipo de muestreo que se utilizara para este estudio sera el tedrico
intencionado. Esto quiere decir que de manera intencionada debemos de
pensar acerca de la composicion de nuestros participantes para teorizar
sobre los distintos papeles, posiciones y circunstancias que compongan y
ademas que estos sujetos cumplan una serie de caracteristicas pensadas
de antemano que indicaremos en el apartado de seleccidon de los

participantes. (11)

La investigacion cualitativa, a diferencia de la investigacion cuantitativa, se
caracteriza por utilizar un muestreo no probabilistico durante la seleccion
de los participantes. Este tipo de muestreo trata de seleccionar a individuos
clave que proporcionen una informacion rica para la investigacion, es decir,
sujetos que aporten datos que nos permitan responder a nuestra pregunta
de estudio y lograr nuestros objetivos. Por ello, los participantes seran
elegidos mediante una técnica no aleatoria; esto se realiza asi, porque al
tratarse de una muestra pequefia nos permitiran obtener la maxima
informacion posible sin que se pierdan datos importantes durante dicho
proceso. (12) Esperamos contar con no menos de 20 participantes y si es
necesario se aumentara el numero de los mismos hasta considerar que se
ha alcanzado la saturacion de los datos. Se determinan unos criterios de
inclusion y de exclusién que nos sirven a la hora de realizar la seleccion de

los participantes.

Criterios de inclusion:

o Pacientes del CHUAC mayores de edad, que hayan sufrido un

evento cardiovascular.

o Paciente que tras el evento cardiovascular, haya dejado de fumary

haya recaido en un periodo de tiempo inferior a un afio.
o Tener firmado el consentimiento informado.
Enfermedad Cardiovascular. Dificultades del abandono del habito
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Criterios de exclusion:

o Pacientes del CHUAC mayores de edad, que no hayan sufrido un

evento cardiovascular.
o Pacientes que no hayan dejado de fumar.

o Que hayan dejado de fumar y hayan recaido en un periodo de tiempo

superior a un afo.
o Que no tengan firmado el consentimiento informado.
8.5 Técnica de recogida de datos:

Las técnicas que utilizaremos para la obtencién de los datos sera la
entrevista en profundidad con las/los informantes, en la que se realizara un
encuentro con ellos/as que nos permitira conocer el fendmeno a estudio
mediante los testimonios y las experiencias vividas que ellos mismos
aporten sobre el problema.

La entrevista en profundidad que emplearemos sera semiestructurada o no
estructurada, ya que ésta nos permite mayor dinamismo y flexibilidad. Para
ello, se realizara una guia; servira de apoyo al entrevistador, pero nunca
sera realizada como un mero formulario de preguntas, sino que ira
surgiendo de forma libre y no dirigida. Esta guia se puede ir modificando
conforme avancen las entrevistas y en funcion de las respuestas que
vayamos encontrando.

Ademas de poder realizarle las preguntas, podremos conocer también
como es su comunicacion no verbal en relacidén con las preguntas que nos

aporten.

Las entrevistas se realizaran a cada paciente por separado para evitar que
los participantes puedan ser influenciados por otras personas y se llevara
a cabo en las consultas externas de cardiologia del CHUAC. La
participacion es voluntaria, garantizando la confidencialidad de los datos y
el anonimato de los informantes.
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Otras cuestiones que tendremos en cuenta a la hora de la realizacién de
las entrevistas son tanto las condiciones externas como la actitud del

entrevistador durante la conversacion.

Por ultimo, para poder facilitar la recoleccion de datos durante la
investigacion se procedera a la grabacion de las conversaciones con el fin
de obtener las transcripciones literales para su posterior analisis. En caso
de que sea necesario, también se procedera a la toma de las anotaciones

que se consideren oportunas durante las entrevistas.

8.6 Analisis de los datos:

Tras la recogida de los datos de las entrevistas, el siguiente paso es el
analisis de los mismos. En este trabajo utilizaremos el analisis propuesto
por Pedraz y colaboradores que describiremos a continuacion. (11)

El objetivo principal del analisis de los datos es descomponer y separar la
informacion obtenida en los discursos para asi poder interpretar y alcanzar
una comprension de los mismos dentro del contexto de la investigacion, de
las evidencias y de nuestro propio marco teorico.

Estos autores dividen la tarea de analisis de los datos en tres etapas o
procedimientos que se van a ir solapando a lo largo del proceso de
investigacién. Estos son: pensar de los datos, trabajar los datos y

reconstruir los datos.

En la primera etapa del analisis se incluyen una gran variedad de
procesos como son el pre-analisis y el disefio, pero también las reflexiones,
las ideas y las intuiciones que fueron apareciendo durante el trabajo de
campo. En nuestro caso las técnicas de recogida de la informacion por un
lado sera la entrevista, por lo tanto, los datos estaran recogidos en notas y

grabaciones; mayoritariamente en estas ultimas. Por este motivo, debemos
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de realizar una transcripcion literal de la informacion recogida en ellas para
asi tener unos datos de mayor calidad.

Tras esto, tendremos que comenzar una primera lectura atenta de los datos
que tenemos delante, con la maxima concentracién posible, esta lectura
puede que nos aporte impresiones e intuiciones que debemos de ir
anotando y reflejando. En caso de que no sea asi, debemos de hacer otra
segunda lectura e ir anotando y percibiendo los discursos dentro de los

textos.

La segunda etapa del proceso de analisis consiste en la fragmentacién
de los datos y en la posterior categorizacion y clasificacion de los mismos
mediante la utilizacion de etiquetas. Para ello debemos volver a situarnos
delante de las transcripciones e ir extrayendo de las mismas categorias que
nos permitan reorganizar los textos, seguir pensando nuestros datos y
dotarnos de herramientas para su reconstruccion. De ellos, vamos
extrayendo fragmentos, expresiones, temas, ideas que debemos de ir
copiando en un documento e ir etiquetando con palabras o frases que nos
permitan recordar porque los hemos seleccionado, esto se debe de ir
realizando con cada uno de los textos. Una vez realizado con todos, es
probable que surjan nuevas ideas, que hayamos concretado otras y que
descartemos algunas intuiciones anteriores. El siguiente paso consiste en
hacer un listado de las etiquetas realizadas antes, con el fin de comprobar

las relaciones que existen entre ellas.

En la tercera y ultima etapa del analisis es el instante en el que estamos
en condiciones de tomar la palabra, es decir, es el momento en el que
hemos captado el sentido que manifiestan las distintas entrevistas, a través
de desentranarlo de entre los textos y que debemos de reconstruirlos de
manera que nos permita conocerlos. Es el tiempo en el que debemos de
realizar nuestra interpretacion sobre el fenomeno de estudio apoyandonos

en los datos con los que hemos estado trabajando.
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Para ello, debemos de elaborar un informe reconstruyendo la informacion;
en el que debemos de indicar los resultados que hemos extraido del

proceso de investigacion.

8.7 Posicion del investigador:

La posicion del investigador principal del estudio es la de una alumna de 4°
grado de enfermeria perteneciente a la Facultad de Enfermeria y Podologia

de Ferrol.

El acercamiento del investigador hacia el objeto de estudio ha sido tener un
caso cercano en su ambito personal. Esto ha podido influir en la elaboracién
de la idea principal, pero como futuro profesional de enfermeria el estudio

se ha guiado por la neutralidad de la investigacion.

9. Plan de trabajo:
En la tabla se puede ver el plan de trabajo que se pretende llevar a cabo
para la realizacion del estudio de investigacion. Este se plantea en un

periodo de 12 meses aproximadamente.

CRONOGRAMA
Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 |11 12
Busqueda
bibliografica
Disefio del
estudio
Peticion de
permisos

Consideraciones
ético-legales
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Contactos e

informacion

Realizacion de
la entrevista y

observaciones

Organizacion de

los datos

Analisis de los

datos

Interpretacion de
los datos

obtenidos

Elaboracion del
informe

Difusion de
resultados

Tabla Il: Plan de trabajo

10. Aspectos éticos:

En este proyecto de investigacion se han respetado todos los aspectos
éticos relacionados con los estudios de investigacion en el ambito de
ciencias de la salud.

Este proyecto 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. 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 dano fisico y psicoldgico; éstos
tendran derecho a la autodeterminacién y al conocimiento irrestricto de

informacion; y recibiran privacidad y un trato justo.
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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.

En primer lugar, se solicitara el permiso al Comité Etico de Investigacion
Clinica de Galicia; para ello, se enviara una carta de presentacion (Anexo
II) para que el proyecto sea validado.

También se debe afadir el compromiso del investigador principal (Anexo
[Il) del estudio comprometiéndose a cumplir los requisitos éticos-legales.
Asi mismo, se solicitara el permiso a la Gerencia de Gestion Integrada de
A Corufia (Anexo V).

Posteriormente, a todas las/los participantes se les entregara una hoja de
informacion (Anexo V) donde se les explicara en que consiste el proyecto
de investigacién, ademas seran informadas/os por parte de la investigadora
principal y podran aclarar todas sus dudas contactando con ella.

Todos los participantes deberan cumplimentar un consentimiento
informado (Anexo VI) para la participacién en la investigacion de todos y
cada uno de los participantes, firmados en todos los casos de forma
voluntaria. En este consentimiento informado las personas implicadas
también autorizan la grabacion y posterior almacenamiento y utilizacion de
las voces y sus correspondientes transcripciones. Este consentimiento
garantiza el anonimato de los datos y su uso solo para la investigacion
acordada.

Los consentimientos informados seran custodiados por la investigadora
principal del estudio. Quien garantizara y protegera, en lo que concierne al
tratamiento de los datos personales, las libertades publicas y los derechos
fundamentales de las personas fisicas, y especialmente de su honor e
intimidad personal y familiar, segun indica la Ley organica 15/1999, de 13
de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal. (13)
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11. Calidad y rigor de la investigacion:
En la investigacion cualitativa debemos de llevar a cabo una serie de

criterios que nos reflejen la calidad de dicha investigacion. Estos son:

o Credibilidad: Este aspecto hace referencia a la veracidad de los
resultados. Para llevar a cabo este aspecto dentro de esta investigacion
procederemos a la realizacién de una descripcion detallada del método
de estudio que usaremos, del tipo de muestra que se utilizara y de como
se llevara a cabo el anadlisis de los datos obtenidos. También
guardaremos todas las grabaciones y anotaciones realizadas durante el
trabajo de campo, ademas transcribiremos esta informacién en formato
papel.

o Transferibilidad: Aspecto que hace referencia a la capacidad en que
los resultados puedan ser aplicados a otros contextos. Para cumplir este
criterio haremos una descripcion detallada del estudio explicando cual
sera el método de investigacion utilizado, cual sera el tipo de muestreo
y como deben de ser los contextos y caracteristicas de las participantes
que formen parte del estudio.

o Consistencia: Es la estabilidad y la repeticion de los datos cuando se
realicen investigaciones con los mismos sujetos y los mismos contextos.
Para cumplir este punto, realizaremos una descripcion detallada del
estudio.

También guardaremos las grabaciones y las descripciones literales de
los textos.

o Confirmabilidad: Este aspecto hace referencia a la neutralidad del
investigador durante todo el proceso de la investigacion. Para cumplir
este criterio realizaremos una descripcién del estudio que queremos
llevar a cabo. Ademas, trascribiremos los datos obtenidos durante el
trabajo de campo (informacioén que tendremos guardada) y haremos una
descripcion detallada del analisis de los mismos. Por otro lado, también

explicaremos los posibles sesgos que pueda presentar la investigacion.
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12. Plan de difusién de resultados:

Los resultados de la investigacion seran publicados en revistas con factor
de impacto, y revistas no indexadas por factor de impacto que traten sobre
el tema de estudio.

Para la difusidn de los resultados en revistas se utilizara el factor de impacto
segun el Journal Citation Reports (JCR), que mide la repercusion que tuvo
una revista segun el numero de citas que ha recibido por los articulos
publicados y el Scimago Journal & Country Rank (SJR).

Las revistas en las que pretendemos difundir el estudio son las siguientes:

Revista Espafola de Cardiologia JCR: 4,485
Cardiovascular Patology JCR: 2,356
Enfermeria Clinica SJR: 0,25

Enfermeria en Cardiologia (AEEC) | No indexada por factor de impacto

Tabla lll: Revistas segun factor de impacto y no indexadas por factor de

impacto.

También se pretende difundir los resultados en Congresos a nivel nacional,
como en:

XXXIX Congreso Nacional de la Asociacion Espanola de Enfermeria

en Cardiologia. (Vigo, Mayo 2018)

13. Financiacion:

13.1 Recursos necesarios:
Un estudio de investigacién precisa de una inversién econdmica para poder
llevarlo a cabo. A continuacién, se muestra la prevision de gastos para
poder efectuar la investigacién que se plantea.

El presupuesto de la investigacion es:
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Descripcién Coste Cantidad | Coste
unidad total
Ordenador 500€ 1 500€
Material Portatil
Inventarible Disco duro | 50€ 1 50€
externo
Impresora/esca- | 80€ 1 80€
ner
Grabadora de | 70€ 1 70€
voz
Paquete 500 | 3.50€ 2 7€
Material folios
Fungible Tinta impresora | 30€ 2 60€
(negro + color)
Boligrafos 0.23€ 10 2.30€
Congreso
Inscripcion Transpor- | Dietas Total
te (3 dias)
(ida y
vuelta)
XXXIX
Congreso
Nacional
de la 120€ +
Asociacion | *Pendiente  de | 60€ 20€/dia cuota
Espanola | confirmar congreso
de
Enferme-
ria en
Cardiolo-
gia.
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889.30€ +
cuota

Coste Total congreso
(pendien-

te confir-

mar)

Tabla IV: Recursos necesarios

13.2 Posibles fuentes de ingreso:
Una vez concluido el presupuesto de la investigacion, el siguiente paso es
ponerse en contacto con asociaciones, tanto publicas como privadas que
puedan financiar la investigacion. En este caso, las organizaciones con las

que estableceriamos un contacto serian las siguientes:

Xunta de Galicia: Ayudas de apoyo a la etapa predoctoral de la Xunta de
Galicia. Becas destinadas a las Universidades del Sistema Gallego, a los
organismos publicos de investigacion de Galicia, a las fundaciones de
investigacién sanitaria de Galicia y a los centros del Consejo Superior de
Investigaciones Cientificas y del Instituto Espanol de Oceanografia
radicados en Galicia. Ayudas destinadas a todas las ramas del

conocimiento cientifico.

Fundacion Carolina: Es una institucion nacional de naturaleza mixta
(publica y privada) que proporciona becas y ayudas en todas las areas de

conocimiento. Presenta una unica convocatoria anual.

Fundacion MAPFRE: Ayudas a la Investigacion D. Ignacio Hernando de
Larramendi. Entidad privada que proporciona becas y ayudas para la
realizacion de proyectos de investigacion que tienen como objetivo la

promocion de la salud.
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15. Anexos:

Anexo |I: ENTREVISTA SEMIESTRUCTURADA A LOS PARTICIPANTES

-¢,Cuanto tiempo hace que sufrio el evento cardiovascular?

-¢,Dejo de fumar tras el evento? 4 Por qué? ; Cuanto tiempo?

-¢,Cuantos anos llevaba fumando? ; Cuantos cigarrillos fumaba al dia antes
y ahora?

-¢,Es consciente de que fumar ha sido una de las causas del evento
cardiovascular?

-¢ Le hubiera gustado no haber recaido en este habito?

-¢,Qué dificultades se encontrd para mantenerse alejado del tabaco?
-¢,Habia intentado dejarlo alguna vez antes? En estos casos, ¢por qué
habia vuelto?

-, Como cree que el personal sanitario podriamos ayudarle a mantenerse
alejado del tabaco?

NOTA: estas preguntas son una guia para el entrevistador. El lenguaje se
adaptara en funcién de las personas que sean entrevistadas.
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Anexo Il: CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA
RED DE COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA

}35||C|E§-

CARTA DE FREEEHTAEIﬁJH DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE
ETHCA DE LA INWESTIGACION DE GALICLA

L/ Dnia. Sara Rivera Amarslls
Con teléfono de contacto: | ENEGNGNGT<NG W Corren-2:
|

pirsceidn postat: [

SOLICITA la evaluacion de:

B Protocolo nuevo de investigacian

] "espuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité

] Modificacion o Aampliacion a otros centros de un estudio ya aprobado por
el Comité

DEL ESTUDNO:

Titulo: Enfermedad cardiovascular. Dificultades del abandono del habita
tabdquico después de un evento cardiovascular. ;For qué siguen furmmando los
pacientes?

Irvestigadorsa Principal:

Promotor:

MARCAR si procede que confirma gue cumple los requisites para la
exencion de tasss seglin el art. 57 de la Ley 162008, de 23 de dickembre,

de presupuestos generales de la Comunidad Autdnoma de Galicia para el
. afio 2009, DOG de 31 de diciembre de 2008} O
Codigo de protocolo:

wWersian de protocolo:
Tipo de estudia:
O Enzayao clinfco con medicamentos con medicamentos

CEIC de Referencia:
0 nvestigaciones clinicas con productos sanitarios

0O EPA-5F (estudio  post-autorizacion  con medicamentas  seguimienta

prospectivo)
B Otros estudics no incluidoes en Las categorias anteriores

Irvestigadorfes:
Centrass:

Adjurto s envia la documentacion necssaria en bass a los reguisitos que figuran en
la welr de la Red Gallega de CEls, ¥ me compromeio a tensr dispomibles para los
participantes los doournentos de consentimients aprobados en gallego v castellana.
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En , a de de

RED DE COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA
Secretaria Técnica del CAEI de Galicia
Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade

; e e oy, oM /ﬂi?nil(.lm

Fdo.:5ara Rivera Amarelle

Anexo lll: COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

D. Sara Rivera Amarelle

Servizo/Unidade:
Centro:
Fai constar:
o Que cofiece o protocolo do estudo
Titulo: Enfermedad cardiovascular. Dificultades del abandono
del habito tabaquico después de un evento cardiovascular.

¢, Por qué siguen fumando los pacientes?

Caodigo do promotor:
Version:
Promotor:

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

o Que participara como investigador principal no mesmo.

o 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.

o Que se compromete a cumprir o protocolo presentado polo promotor
e aprobado polo comité en todos os seus puntos, asi como as

sucesivas modificacidéns autorizadas por este ultimo.

Enfermedad Cardiovascular. Dificultades del abandono del habito
tabaquico después de un evento cardiovascular. s Por qué siguen fumando
los pacientes?



30

o 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.

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

o Que os investigadores colaboradores necesarios son idoneos.

En ,a de de

Asdo.

Anexo IV: SOLICITUD DE PERMISO A LA GERENCIA DE GESTION
INTEGRADA DE A CORUNA

Estimado Director/a de la Gerencia de Gestion Integrada de A Corunfia,
Sara Rivera Amarelle, estudiante de 4° de grado de Enfermeria, en calidad
de

Investigadora responsable del proyecto, "Enfermedad cardiovascular.
Dificultades del abandono del habito tabaquico después de un evento
cardiovascular. ¢Por qué siguen fumando los pacientes?”, a la informacién
necesaria para la realizaciéon 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 ,a de de

Sara Rivera Amarelle
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Fdo:

Anexo V: HOJA DE INFORMACION A LOS PARTICIPANTES

TITULO DEL ESTUDIO: Enfermedad cardiovascular. Dificultades del
abandono del habito tabaquico después de un evento cardiovascular. ¢ Por

qué siguen fumando los pacientes?
INVESTIGADOR: Sara Rivera Amarelle

Este documento tiene por objetivo ofrecerle informacion sobre un estudio
de investigacién en el que se le invita a participar. Este estudio fue
aprobado por el comité de Etica de Investigacion de Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del
investigador, lea antes este documento y realice todas las preguntas que
necesite para comprender los detalles sobre el mismo.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria, usted puede
decidir no participar, o si acepta hacerlo, cambiar de opinién retirando su
consentimiento en cualquier momento.

¢ Cual es el propésito?

El objetivo principal de este estudio es conocer los motivos por los que, a
pesar del conocimiento del perjuicio de fumar y de haber sufrido una
enfermedad cardiovascular, los pacientes presentan dificultades para

mantener el abandono y recaen.
¢ Por qué me ofrecen participar a mi?

Usted esta invitado a participar porque cumple los criterios de eleccion de
la muestra de estudio, es decir, ha sufrido un evento cardiovascular, ha

dejado de fumar y ha recaido en un periodo de tiempo inferior a un ano.
¢En qué consiste mi participacion?

Su participacion consistira en la realizacion de entrevistas individuales con

la investigadora principal del estudio.
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No podemos confirmarle el tiempo exacto que durara la entrevista que se
le va a realizar, pero estimamos que su participacion tendra una duracion

total estimada de unos 60-90 minutos.
¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacién?

Su participacion no implica molestias adicionales a las de la practica

asistencial habitual.
¢, Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

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

oponerse, corregirlos o cancelarlos, solicitandolo ante el investigador.

Son el equipo investigador, y las autoridades sanitarias, las que tienen el
deber de guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos

recogidos por el estudio.

El responsable de la custodia de los datos es Sara Rivera Amarelle.
Al finalizar el estudio los datos seran anonimizados.

¢Existen intereses econdmicos en este estudio?

Esta investigacidon es promovida por el equipo investigador con fondos

aportados por la Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol.

El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al

estudio.
Usted no sera retribuido/a por participar.
¢, Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Usted puede contactar con Sara Rivera Amarelle en el teléfono [N
o en la direccion de correo electronico [ EEEENEGEGEGEGEGEEENEEEEE
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Muchas gracias por su colaboracion.

Anexo VI: CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LOS
PARTICIPANTES

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN
UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

Titulo del estudio: Enfermedad cardiovascular. Dificultades del abandono
del habito tabaquico después de un evento cardiovascular. ¢ Por qué siguen

fumando los pacientes?

Yo,

- Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado

que se me entregd, pude hablar con Sara Rivera Amarelle y hacer todas
las preguntas sobre el estudio.

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

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

- Presento liboremente mi conformidad para participar en este estudio.

Asdo. El/la participante Asdo. La investigadora
Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:
Fecha: Fecha:
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