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RESUMEN 
 

La inmunización con la vacuna es una de las intervenciones en la salud pública 

más importantes en el mundo, conservar un grado de vacunación elevada en la sociedad 

favorece a la seguridad colectiva, reduciendo la tasa de transmisión de enfermedades 

infectocontagiosas. 

 

A principio del S.XVIII la variolización llega a Europa, para que a mediados de 

este mismo siglo Edward Jenner, cree la primera vacuna contra la viruela, dando un gran 

paso para la Salud Pública.  

 

Pero las vacunas han sido el primer tratamiento obligatorio, acontecimiento que 

propicio un rechazo generalizado a este sistema de profilaxis contra las enfermedades 

infectocontagiosas prevenibles.  

 

Los objetivos principales son conocer la tasa de vacunación pediátrica en la isla 

de La Palma y describir si los motivos para la no vacunación tienen relación con los 

expuestos por el movimiento antivacuna. 

 

El estudio del proyecto de investigación se realizará por el investigador y los 

equipos de pediatría de los Centros de Salud de la isla de La Palma. El proyecto 

abordará una metodología de estudio transversal descriptivo de carácter cuanti-

cualitativo, mediante cuestionario y entrevista individual a los responsables de los 

pacientes pediátricos. 

 

 
Palabras claves: prevalencia, vacunas, vacunación pediátrica, movimientos anti 

vacunas, redes sociales, viruela, salud pública, estrategias de inmunización. 

 
 
 
 

 

 



																																																																												 	

	
 

ABSTRACT 
 

Immunization with the vaccine is one of the most important public health 

interventions in the world, it is recommended a high degree of vaccination in society 

favorable to collective security, reducing the rate of transmission of infectious diseases. 

 

At the beginning of the eighteenth century the variolation arrived in Europe, so 

that in the middle of this century Edward Jenner created the first vaccine against 

smallpox. Taking a big step for Public Health.   

 

But vaccines have been the first obligatory treatment, which led to a widespread 

rejection of this system of prophylaxis against preventable infectious and contagious 

diseases. 

 

The main objectives are to know the rate of pediatric vaccination on the island of 

La Palma and describe if the reasons for non-vaccination are related to those exposed by 

the anti-vaccination movement. 

 

The study of the research project will be carried out by the researcher and the 

pediatric teams of the Health Centers of the island of La Palma. The project will address a 

descriptive cross-sectional study methodology of quantitative and qualitative nature, 

through a questionnaire and an individual interview with those responsible for pediatric 

patients. 

 

 

Key words: prevalence, vaccines, pediatric vaccination, anti vaccines 

movements, social networks, smallpox, public health, immunization strategies. 
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1. INTRODUCCIÓN 
 
1.1 Historia de la vacuna 

 

El intento de obtener una protección total frente a las enfermedades infecciosas 

ha estado presente durante la historia del hombre. La inmunización es una práctica cuyas 

primeros referencias aludían a los budistas indios, en el siglo VII, con el objetivo de ser 

inmunes al veneno de serpiente lo ingerían.1  

 

Posteriormente, en el siglo X, la variolización, era una práctica muy extendida 

para la lucha contra la viruela, consistía en un sistema de profilaxis mediante la 

introducción de pus seco de pústulas de viruela de personas enfermas a sanas.2,3  

 

Los primeros escritos relacionados con la vacunación antivariólica  corresponden 

a textos de la literatura china. La práctica de la variolización fue muy importante en China 

e India, aunque otros países circundantes también eran conocedores de la técnica como 

Asia Menor, Oriente Próximo, Cefalonia, Tasilea, el Bósforo y Constantinopla. 3,4 

 

En el siglo XVIII las epidemias de viruela arrasaron Europa, provocando millones de 

muertes. En esta época el continente se encontraba en pleno crecimiento demográfico, 

propagándose  la enfermedad de forma implacable. 5 

 

Hasta principio del siglo XVIII la variolización era desconocida en Europa. Pero 

Lady Mary Wortley Montagen, será la pionera y precursora de la variolización en 

occidente, después de pasar dos años en Constantinopla, por ser la esposa del 

embajador de Inglaterra en Turquía. A pesar de ser de la aristocracia, estaba en 

disconformidad con el ideal de mujer de la época, por lo que no le fue difícil entrar en el 

mundo de la mujer árabe,4 donde descubriría y quedaría fascinada por la eficacia de la 

inmunización del virus de la viruela. 

 

En 1718 le pide al médico de la embajada que inmunice a su hijo, para en 1719 

de vuelta a Inglaterra y en presencia de miembros de la familia real y médicos de la corte, 

mostrar en su propia hija la eficacia del método variolizante. En 1722 tras un ensayo 

clínico favorable llevado a cabo por los médicos de la corte, y tras la inmunización de las 

infantas, la variolización obtuvo una gran aceptación. 3,4 
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El crecimiento demográfico que caracteriza a Europa desde comienzo el S.XVI, 

provocó que la enfermedad de la viruela apareciese en el Nuevo Mundo a partir de este 

siglo. Las citadas epidemias5, junto con la publicación sobre vacunas de Luis Pasteur2, 

fueron dos hechos claves para que el 30 de noviembre de 18035 se iniciara La Real 

Expedición Filantrópica de la vacuna (1803 - 1810) hacia América y Filipinas, 

considerándose uno de los mayores logros socio sanitarios en la historia de la medicina 

preventiva.2,5,  

 

A mediados del siglo XVIII Edward Jenner (conocido como el padre de la 

vacunación), mientras estudiaba medicina, oyó a una campesina exponer su inmunidad 

frente la enfermedad tras un contagio años atrás con la viruela vacuna.2 Para confirmar 

de manera experimental lo que había oído años atrás, el 14 de mayo de 1796 una 

lechera, Sarah Nelme, se contagió de la enfermedad a través de una herida en la mano, 

ocasión que el Doctor aprovechó, mediante la secreción de la pústula para inocular el 

virus a James Phipps, un niño de ocho años2,3,6, a través de dos inyecciones, 

descubriendo así la vacuna, a través de linfa de viruela vacuna. Posteriormente para 

comprobar la efectividad de la inmunización pasadas 6 semanas, volvió a inocular el 

virus. No aparecieron signos ni síntomas de la enfermedad. Pasados unos meses volvió a 

realizar la operación y obteniendo los mismos resultados.6 Tras este descubrimiento, 

publica su investigación en la Royal Society of London, bajo el título de 3,6 “Una 

investigación sobre las causas y los efectos de la vacuna contra la viruela o viruela de 

vaca” (“An inquiri into the causes and effects of the variolae vaccine, or Cow Pox”)3, 

donde también desarrolla otros 23 casos estudiados. Pero aún tendría que pasar medio 

siglo para que la vacuna fuese la práctica oficial de inmunización en Reino Unido (1840).6 

 

Para que la primera campaña de vacunación a nivel mundial fuese efectiva se 

necesitaba trasladar el virus de la viruela en su estado activo3,7, conociendo los 

inconvenientes para el almacenamiento del virus8, el director Francisco Xavier Balmis3,7,9 

reclutó a 22 niños10, con el objetivo de crear una “cadena viva de transmisión”9 hasta su 

llegada. Para cuidar de estos niños elige a la enfermera Isabel Cendala y Gómez, 

Rectora de la Casa de Expósitos de A Coruña, considerada como “la primera enfermera 

internacional”3,10. 

 

Años más tarde, en 1885, y tras descubrir la posibilidad de inmunizar con 

patógenos atenuados, Luis Pasteur vacuna a Joseph Meister, siendo primer niño 

protegido contra la rabia2,7,9. A principios del s.XX ya se habían elaborado vacunas contra 

la fiebre tifoidea, la peste, el cólera y la tuberculosis.8 
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“Una vacuna es una suspensión de microorganismos vivos atenuados, inactivos, 

de una de sus partes o de un producto derivado de ellos que se administra para producir 

una infección similar a la infección natural pero sin peligro para el que la recibe, con el 

objetivo de producir una respuesta inmunitaria que le proteja frente a ulteriores contactos 

con el germen del que se le ha vacunado. Si la protección se extiende a personas no 

vacunadas se habla de inmunidad de grupo o de rebaño.”11 

 

Las vacunas estimulan directamente el sistema inmune, formado por órganos, 

tejidos y células, que tiene como finalidad la protección del organismo frente a sustancias 

potencialmente nocivas (antígenos). Este reconocimiento es realizado por la respuesta 

inmune capacitada para diferenciar entre sustancias propias y ajenas. Aunque su 

habilidad más importante, de la respuesta inmune, es la memoria post contacto con un 

antígeno. Se consideran dos tipos de inmunidad según su origen:  

• Inmunidad innata: obtenida desde el nacimiento, representa la primera línea de 

defensa; implicando barreras de defensa anatómicas y fisiológicas.   

• Inmunidad adquirida: expresada por el sistema inmune tras la exposición al 

antígeno.9,10 Dentro de este tipo se encuentra la inmunidad activa producida por 

las vacunas y la inmunidad pasiva cuya protección es dada por los anticuerpos 

producidos por otro huésped.12 

 

La Organización Mundial de la Salud (OMS) crea en 1974 el Programa Ampliado 

de Inmunización (PAI) con el objetivo principal de vacunar a todos los niños del mundo. 

Su creación surge de la necesidad de elaborar programas de vacunación, regular la 

distribución, dar los recursos humanos y materiales, aportar los conocimientos y la 

formación, fomentar la investigación, impulsar la creación, etc.7,14  

 

Tabla I. Primer calendario oficial de vacunación infantil (1975 [1978-9]) 
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Habiendo transcurrido dos siglos desde la creación de la primera vacuna por 

Edward Jenner y 5 años desde la implantación del Programa de Inmunización, el 25 de 

mayo de 1979, la OMS emite un comunicado declarando la enfermedad de la viruela 

erradicada.15 

 

No obstante, el rechazo a la vacunación ha estado presente desde la creación 

de ésta en el S. XVIII6. Las vacunas han sido el primer tratamiento obligatorio para la 

seguridad pública, lo que ha aprovechado el movimiento anti vacunas para reforzar su 

oposición.  

 

La Ley de Vacunación promulgada en Reino Unido, en 1840, proveía 

gratuitamente de vacunas a toda la población y prohibía la variolación, hasta entonces la 

práctica de inmunización por excelencia. En 1853 se determinó su obligatoriedad, con 

sanciones económicas o de cárcel, momento en el que se crea La liga Anti vacunación 

(Anti-Vaccination League) en Londres y más tarde, en 1867, la Liga contra la vacunación 

obligatoria (the Anti-Compulsory Vaccination League). Posteriormente diferentes 

organizaciones florecen pero con un argumento en común, la imposición de la ley era una 

violación de los derechos de las personas, logrando en 1898 la abolición de esta ley.16,17 

 

Este triunfo significó el brote de grupos similares por todo el mundo16 hasta llegar 

a España en 1989 bajo el nombre de “la liga para libertad de vacunación”, integrado por 

padres y profesionales de salud, con el propósito de la libre elección de vacunación.18 

 

El 28 de febrero de 1998 Andrew Wakefield publica en la prestigiosa revista The 

Lancet un artículo en el que afirma la relación entre la vacuna tripe vírica y el desarrollo 

de autismo19 desatando la alarma social y provocando en Reino Unido una tasa vacunal 

inferior al 80%.17 Años más tarde se demostró la manipulación de los datos, por lo que la 

publicación fue retirada. Aprovechando este incidente el movimiento anti vacunas tomó 

estas declaraciones como nuevos motivos para el firme rechazo a la vacunación.20 

 

En el pasado los métodos de difusión se basan en folletos, libros, revistas, 

etc.15,16 Pero en la actualidad la presencia de internet y el fácil acceso a la información 

han propiciado que las agrupaciones anti vacunas sean más visibles en la sociedad 

actual.15 

 

Las vacunas desde el siglo XVIII han evolucionado exponencialmente y en la 

actualidad existen 26 enfermedades infecciosas prevenibles con la vacuna7 y un amplio 
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abanico para la formación de vacunas: atenuación, cultivo de células, reasignación, 

inactivación, mediante polisacáridos capsulares, proteínas e ingeniería genética.21 

 

1.2 Estrategias de Salud Pública 

 

Un informe revolucionario elaborado en Canadá, por el ministro de sanidad, 

Marc Lalonde en 1974, concluye la necesidad de enfocar las políticas de sanidad hacia 

un modelo basado en la promoción de la salud, debido a que la salud o la enfermedad no 

tenía relación únicamente con los factores biológicos o agentes infecciosos, sino que en 

una gran cantidad de enfermedades tiene un origen socioeconómico.22 

 

Más tarde en septiembre 1978, se elabora una estrategia, por los representantes 

de los diferentes países reunidos en la primera Conferencia internacional de atención 

primaria de salud, en la ciudad de Alma Ata, para solventar los problemas de salud. En 

esta conferencia se recalca la salud como un derecho, y la necesidad por parte de los 

gobiernos para protegerla y promoverla. Así como impulsar la atención primaria de salud, 

tanto en los países desarrollados como los envía de desarrollo.23 

 

 

1.3 Situación vacunal en España 

 

Según la legislación estatal: 

 

! Ley Orgánica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas Especiales en Materia de Salud 

Pública.  

" Artículo 2. “Las autoridades sanitarias competentes podrán adoptar medidas de 

reconocimiento, tratamiento, hospitalización o control cuando se aprecien indicios 

racionales que permitan suponer la existencia de peligro para la salud de la 

población debido a la situación sanitaria concreta de una persona o grupo de 

personas o por las condiciones sanitarias en que se desarrolle una actividad.” 24 

 

! Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.  

" Artículo 10. Todos tienen los siguientes derechos con respecto a las distintas 

administraciones públicas sanitarias. Subartículo 1. Al respeto a su personalidad, 

dignidad humana e intimidad, sin que pueda ser discriminado por su origen racial 

o étnico, por razón de género y orientación sexual, de discapacidad o de cualquier 

otra circunstancia personal o social. 
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" Artículo 28.  Todas las medidas preventivas [...] deben atender a los siguientes 

principios. Subartículo b) No se podrán ordenar medidas obligatorias que 

conlleven riesgo para la vida.25 
 

En conclusión, la vacunación en nuestro país, no es obligatoria, siempre y cuando 

no exista un peligro inminente o extraordinario de la salud pública. En cualquier caso las 

medidas adoptadas serán siempre temporales, hasta la eliminación del peligro que las 

originó. La imposición de vacunarse es ilegal y una violación del derecho a la libertad, la 

intimidad e integridad personal, de manera que la decisión queda a manos de los padres, 

quienes tienen la obligación de asegurar la salud y educación de sus hijos. 

 

El último caso de difteria en España se produjo hace 2 años, tras haber pasado 

tres décadas sin rastro de esta enfermedad. El niño de 6 años, de Olot, fue diagnosticado 

de difteria, ingresó en el hospital durante un mes hasta que falleció. No estaba vacunado. 

En consecuencia, ocho compañeros de colegio eran portadores de la enfermedad, pero 

si estaban vacunos, por lo que no desarrollaron la enfermedad. 5 

 

1.3.1 Calendarios vacunales 

 

Según el Comité asesor de Vacunas de la Asociación Española de Pediatría 

(CAV-AEP) “El calendario de vacunación es la secuencia cronológica de vacunas que se 

administran sistemáticamente en un país o área geográfica.” Instaurado en este país 

desde 1975, con el objetivo de proporcionar una vacunación completa a toda la población 

infantil, adecuando la inmunización a la edad. Cada año es modificado y publicadas las 

recomendaciones vacunales, basadas en la evidencia.26 

 

España cuenta con 21 calendarios vacunales: 1 del Consejo Interterritorial del 

Sistema Nacional de Salud (CISNS), 19 Autonómicos (1 por cada C. Autonómica), y 1 de 

la Asociación Española de Pediatría. 

 

1.3.2 Similitudes y diferencias entre los calendarios  

 

Las semejanzas que se encuentran entre los 21 calendarios vacunales en el 

territorio español son el propósito de proteger a la población infantil, frente a las 

enfermedades infecciosas en función del área geográfica de residencia y la epidemiologia 

de las enfermedades en esas zonas. 
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Una de las grandes diferencias entre estos calendarios es la recomendación por 

parte del CAV-AEP de la vacuna frente al meningococo B y frente al rotavirus, que no 

están financiadas. Otras diferencias menos significativas son: la vacuna del Virus del 

Papiloma Humano (VHP) por parte del calendario del CISNS y el CAV-AEP recomiendan 

dos dosis a los 12 años, mientras el calendario de la Comunidad Autónoma de Canarias 

(CAC) la recomienda una dosis a los 12 años y una segunda a los 14 años. Otra 

peculiaridad es el refuerzo de la vacuna tripe vírica (tétanos, difteria y tosferina), el CAV-

AEP recomienza una cuarta dosis entre los 12 y 18 años, mientras que el CISNS y la 

CAC recomiendan el refuerzo a los 14 años solo de tétanos y difteria. 26,27 

 

1.3.3 Tasa de vacunación nacional  

 

La cobertura vacunal en la primo vacunación según el Ministerio de Sanidad, 

Servicios Sociales e Igualdad de España, en 2016, se mantuvo en un 97,2%, alcanzando 

valores similares a los de 2011, siendo los años donde la vacunación sistemática ha 

logrado mayor éxito, desde el año 2007.  

Tabla II. Cobertura de primo vacunación.  Series Básicas. España 2007-2016 
 

La comunidad autónoma con mayor tasa de vacunación, logrando casi el 100% 

total en la primo vacunación, fue la Comunidad Valenciana, seguida de Madrid y Ceuta 

con un 99,4% y 99,3% respectivamente. En contraposición Cataluña fue la que menos 

cobertura obtuvo con un resultado del 94%, seguida por el País Vasco con un 94,8% y 

Castilla y León con un 95,3%, siendo la meningitis C la más vacunada con un resultado 

del 98% y el virus del papiloma humano la que menos con un porcentaje del 77,8%. Las 

tasas de vacunación con respecto a los refuerzos de los niños entre 0-16 años en el año 

2016 alcanzó un 89%.28 
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Tabla III. Cobertura primo vacunación niños 0-1 año. C. Autónomas 2016 
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2. JUSTIFICACIÓN 
 

Los mayores éxitos de salud pública a nivel mundial como medidas preventivas 

para disminuir la morbi-mortalidad de un gran número de enfermedades, han sido la 

creación de una red de alcantarillado, el abastecimiento de agua potable y la creación de 

la vacuna1,8,21. Esta última con solo 2 siglos de antigüedad, ha sido capaz de erradicar la 

viruela, reducir los índices de mortalidad, de transmisión, de complicaciones post 

infección de las enfermedades infectocontagiosas.9,29 

 

Según la OMS las vacunas impiden la mortalidad de 2 a 3 millones de personas 

anualmente21, por lo  que conservar un grado de vacunación elevada en la sociedad 

favorece a la seguridad colectiva reduciendo su tasa de transmisión e infección.9 

 

Si bien la efectividad de la vacuna no llega al 100%, ya que depende de 

múltiples factores asociados, sus beneficios son evidentes. La erradicación o eliminación 

de enfermedades, el control de la mortalidad y morbilidad, la reducción de la gravedad de 

la patología, la protección de los no vacunados, la prevención de enfermedades y de 

cáncer, o los beneficios sociales y económicos, son algunos de las utilidades que nos 

ofrecen.5 

 

El movimiento anti-vacuna ha puesto sobre la mesa un debate cadente: la 

libertad de decidir y el bien común. Si bien una madre decide empezar una dieta rica en 

grasas el daño es personal, pero si decide no vacunar a su hijo, esto puede causar la 

muerte de otros infantes además del propio.30  

 

Un estudio realizado por Miguel Ángel López Santamaría a nivel nacional, con 

título “Los movimientos anti vacunas y su presencia en internet” concluye que el 29,9% 

de los españoles consultan internet para temas de salud. También clasifica los motivos 

expuestos por estos grupos de la siguiente manera: creencias religiosas, cuestiones 

filosóficas, falta de eficacia, riesgos y consecuencias, negocio económico, y otros 

argumentos.17 

 

La Comunidad Autónoma de Canarias en 2016 obtuvo una cobertura vacunal en 

primo vacunación del 96,2% frente al 97,2% del territorio nacional, colocándola en una de 

las comunidades con menor índice de vacunación. 28 (Tabla III) 
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El presente proyecto de investigación se enfocará en estudiar el cumplimiento de 

la vacunación sistemática pediátrica de la isla de La Palma, ya que debido a los recientes 

rechazos a la inmunización producidos por la actividad de los grupos anti vacunas, la 

cobertura vacunal se ha visto afectada. Así, el presente trabajo permitiría mostrar la tasa 

vacunal en la isla, ofrecer una comparación con la Comunidad Autónoma de Canarias, 

profundizar en los motivos para la no vacunación, además de ofrecer el nivel de 

repercusión que tienen estos grupos a nivel insular. 
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3. HIPÓTESIS 
 

A priori, en este tipo de estudio no se contempla ninguna hipótesis, debido a que 

el desarrollo de un estudio cualitativo desde un enfoque fenomenológico, se van 

originando y puliendo conforme se recoge y analiza la información.31 

 

No obstante, tras la observación de la literatura el resultado obtenido es la  

importancia de la vacunación como medida preventiva eficaz frente a diversidad de 

enfermedades y la importancia de conocer los motivos de los padres para la no 

vacunación, pudiendo informar de manera correcta sobre las posibles consecuencias de 

su decisión de no vacunar.  

 

 

4. OBJETIVOS 
 

4.1 Generales: 

• Conocer la tasa de vacunación pediátrica en la isla de La Palma. 

• Comparar la tasa de vacunación insular con la tasa de vacunación general de la 

Comunidad Autónoma y del conjunto del país.  

 

4.2 Específicos:  

• Conocer la fuente de consulta de la población (padres/madres/tutores legales) 

sobre vacunas.  

• Conocer el nivel de conocimiento/información que se tiene sobre las vacunas en 

la población estudiada en este proyecto. 

• Verificar la existencia de padres/madres/ tutores legales que no deseen vacunar a 

sus hijos. 

• Conocer los motivos de la no vacunación en La Palma.  

• Comprobar si los motivos son análogos a los de las agrupaciones anti vacunas. 

• Establecer si existe una relación entre el nivel socioeconómico, cultural y étnico de 

las familiar que deciden no vacunar. 

• Averiguar si la espiritualidad y credo son factores para la no vacunación. 
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5. METODOLOGÍA 
 

5.1 Diseño del estudio 
 

El proyecto abordará una metodología de estudio transversal descriptivo de 

carácter cuanti-cualitativo, mediante cuestionario y entrevista individual a los progenitores 

o responsables legales de los pacientes pediátricos, con un planteamiento y una 

orientación basada en la fenomenología, ya que, dado la idiosincrasia de los objetivos de 

la investigación, se erige como la más apropiada. Esta ciencia pretende el análisis 

profundo de la actuación de las personas, desde un punto de vista observacional. 

 

El origen de la fenomenología se remonta a principios del siglo XX, bajo el 

pensamiento filosófico creado por Husserl, cuya finalidad consiste en analizar y detallar la 

esencia de la experiencia vivida. 

 

Para Van Manen, el sentido y las tareas de la investigación fenomenológica se 

pueden sintetizar en: 

# El estudio de la experiencia vital, del mundo de la vida, de la cotidianidad. 

# La explicación de los fenómenos dados a la conciencia. 

# El estudio de las esencias. 

# La descripción de los significados vividos, existenciales. 

# El estudio científico-humano de los fenómenos. 

# La práctica atenta de las meditaciones. 

# La exploración del significado del ser humano. 

# El pensar sobre la experiencia originaria. 

El carácter individualista de este tipo de investigación, favorecen el reconocimiento por 

parte del observador, de las experiencias y vivencias dentro de un marco de referencia 

personal.32 

 

Este estudio nos permitirá interpretar los motivos, derivados de las experiencias 

y percepciones, desde un enfoque personal de los padres que rechazan la vacunación 

sistemática. 
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5.2 Ámbito de estudio 
El estudio se llevará a cabo a través de los equipos de las consultas de pediatría 

de los diferentes Centros de Salud pertenecientes a la isla de La Palma, que son: 

 

! Centro de Salud de Santa Cruz de la Palma 

! Centro de Salud de Los Sauces 

! Centro de Salud de Breña Alta 

! Centro Periférico de Breña Baja 

! Centro de Salud de Mazo 

! CAE Los Llanos de Aridane 

! Centro de Salud de Tazacorte 

! Centro de Salud de Tijarafe 

 

 

5.3 Periodo de estudio 
 

El periodo que abarcará el estudio será de 36 meses, desde enero de 2018 a 

junio del 2021. 

 

 

5.4 Población del estudio 
 

Los participantes serán ambos progenitores y responsables legales de todos los 

niños (0-14 años) con Tarjeta Sanitaria, que acudan al control rutinario de las consultas 

de pediatría de sus Centros de Salud. El contacto con los participantes se hará 

presencialmente o por vía telefónica.  

 

 

5.5 Muestra del estudio 
 

La estimación dada por el ISTAC sobre las proyecciones de población según 

sexos y edades año a año por grandes comarcas y años hasta el año 2019 es de 14.148 

niños, por lo que la población de estudio será de 28.296 padres o tutores legales. 
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Tabla IV. Proyecciones de población según sexo y edades año a año por grandes comarcas y años 

 

 

Para el cálculo del tamaño de la muestra se aplicará la siguiente formula:  

𝑛 =
𝑘! ⋇ 𝑝 ⋇ 𝑞 ⋇ 𝑁

𝑒! ⋇ 𝑁 − 1 +  𝑘! ⋇ 𝑝 ⋇ 𝑞
 

 
N: es el tamaño de la población o universo (28.296). 

k: es una constante que depende del nivel de confianza que asignemos (95%).  

e: es el error muestral deseado (5%) 

p: es la proporción de individuos que poseen en la población la característica de estudio. 

(p=0.5)  

q: es la proporción de individuos que no poseen esa característica (q=0,5) 

n: es el tamaño de la muestra (380) 

 

El tamaño total de la muestra será de 380 padres o tutores legales. 
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Se describen unos criterios de inclusión y de exclusión que nos aportan un filtro 

a la hora de efectuar la elección de los participantes. 

 

5.5.1 Criterios de inclusión 

" Todos los padres o tutores legales que acudan a la consulta de pediatría. 

" Niños portadores de Tarjeta Sanitaria. 

" Padres que cumplimenten el consentimiento informado y deseen formar parte del 

estudio. 

" Padres que se comuniquen en castellano e inglés, con el fin de evitar problemas 

de lenguaje y pérdidas de información relevante. 

 

5.5.2 Criterios de exclusión 

" Padres que no deseen formar parte del estudio tras haber leído el consentimiento 

informado.  

" Niños (0-14años) que no estén incluidos en la Tarjeta Sanitaria 

" Padres que se comuniquen en alguna lengua diferente al castellano e inglés. 

" Niños <14 años que se encuentren fuera del núcleo familiar (institucionalizados/ 

casas de acogida/ centro de menores) 

 

 

5.6 Recogida de datos 

 

En este proyecto se pretende conocer la tasa de vacunación en la isla de La 

Palma, datos que serán obtenidos a través de la Historia Clínica (HC) de los pacientes 

pediátricos con Tarjeta Sanitaria. 

 

No obstante, también se pretende recoger los factores que favorecen el rechazo 

de los padres a la vacunación sistemática a través del enfoque personal del individuo.  

 

Utilizando como método de medida una encuesta desarrollada por la 

Organización Panamericana de Salud y por el estudio “Conocimiento y actitudes de los 

padres en relación a la vacunación de sus hijos”, las cuales han sido modificadas para la 

realización de este proyecto. Esta encuesta consta de 20 preguntas. (Anexo I) Dentro del 

cuestionario tendremos 9 preguntas cerradas, 6 mixtas y 5 de múltiple opción. 

 

En nuestro caso, nos ayudará a entender las consideraciones de los 

progenitores y tutores legales que deciden exhibir a sus hijos a la no vacunación, 
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comprendiendo la raíz de sus argumentos que les llevan a tomar esa decisión. 

 

Las entrevistas se realizarán a cada miembro de la unidad familiar por separado, 

para evitar que los participantes puedan ser influenciados por otras personas, y se 

llevarán a cabo durante la consulta de pediatría o a través de vía telefónica en caso de no 

acudir a ninguna consulta durante el periodo de recogida de datos. 

La colaboración es voluntaria, protegiendo la confidencialidad de los datos y el 

anonimato de los participantes, recogida en la Ley Orgánica 15/1999 de Protección de 

Datos de Carácter Personal. 

 

Previa concesión de permisos por parte del Comité de Ética de la investigación 

del Hospital Universitario de Canarias (Anexo II). Los equipos de pediatría de los centros de 

salud serán informados a priori a través de un escrito, donde se explique el marco teórico, 

los objetivos y la metodología del estudio que se va a llevar a cabo, para posterior mente 

realizar una reunión en cada centro para la aclaración de dudas, ya que estos serán los 

encargados de entregarles a las familias la hoja informativa con el consentimiento 

informado para la participación en un estudio de investigación(Anexo III), y la realización de 

la encuesta. 

 

Se estima una duración aproximada de 15-20 min para la realización de la 

encuesta, pudiendo aumentarlo en caso necesario. Éstas serán grabadas mediante una 

grabadora para poder revisar y transcribir posteriormente la información obtenida. 

 

La persona que supervisará la preparación del proyecto, la realización de las 

encuestas, la transcripción y evaluación de las respuestas será siempre la misma, 

aunque se requerirá ayuda de personas ajenas para la revisión y transcripción de las 

encuestas, y el análisis de datos, con el fin de avalar el rigor del contenido. 

 
 
5.7 Análisis de los datos 

 

El análisis de datos del cuestionario se elaborará del siguiente modo, las 

variables cualitativas con porcentajes y las variables cuantitativas se reflejarán con 

medias y desviaciones típicas o con medianas y percentiles 25 y 75 en caso de 

distribuciones asimétricas. 
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El análisis de las encuesta se ejecutará de manera simultánea al desarrollo del 

proyecto de investigación. Al concluir la investigación, el tratamiento de los datos se 

realizará gracias al diseño de Taylor y Bodgan integrado por las consecuentes etapas: 

 

• Descubrimiento (FASE I) 

Tras lectura íntegra de las informaciones obtenidas durante el estudio de  

investigación se buscarán los temas emergentes. Como resultado de éstos se elaborarán 

tipologías o esquemas de clasificación, que con las cuales, será más sencillo identificar y 

desarrollar conceptos y proposiciones teóricas. 

 

• Codificación (FASE II) 

Se realizará una organización de toda la información recogida por medio de los 

siguientes pasos: 

1. Desarrollo de categorías de codificación.  

2. Codificación y clasificación todos los datos obtenidos en la investigación en las 

diversas categorías obtenidas.  

3. Reanálisis de los datos obtenidos y ya categorizados. 

 

• Relativización de los datos (FASE III) 

Donde se interpretarán los datos recogidos considerando el contexto y la forma o 

modo en que han sido obtenidos. Para ello se tendrá presente lo siguiente: 

 

$ Qué datos obtenidos se han solicitado y cuáles se han obtenido sin ser solicitados 

por el investigador. 

$ La posible influencia del investigador y otras personas sobre los datos obtenidos. 

$ Las fuentes de donde se han obtenido los datos. 

$ Los supuestos teórico-morales del entrevistador.33 

 

Para el análisis de la información obtenida se empleará una herramienta para 

análisis de datos cualitativos Atlas Ti. Sirve exclusivamente para facilitar la tarea al 

tiempo de organizar la información.	No es un programa para analizar, ese cometido sigue 

siendo del investigador principal. 
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5.8 Limitaciones del estudio 
Se pueden cometer sesgos debido a: 

 

-Sesgos de selección: Este estudio se realizará con ambos padres o 

responsables de niños de 0-14 años que acudan a la consulta de pediatría de su centro 

de salud y que quieran participar en el estudio.  

Existe el riesgo de no lograr un número suficiente de implicaciones, por lo que el 

periodo del estudio se podrá prorrogar de manera que se logre llegar a la saturación de la 

muestra para alcanzar la validez del estudio. También cabe la posibilidad de que el 

núcleo familiar no esté compuesto por ambos padres.  

 

-Sesgos de información: debido al empleo de la entrevista existe la probabilidad 

de hallar sesgos, para lo que antes de la ejecución del estudio se requerirá la validación 

de la entrevista. 
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6. PLAN DE TRABAJO 

Tabla V. Plan de trabajo 
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7. ASPECTOS ÉTICOS Y LEGALES 

 

El proyecto está dirigido a indagar sobre los factores que contribuyen en el 

incumplimiento del calendario vacunal en la población pediátrica de la isla de La Palma. 

La ética en la investigación procura avalar la protección de los participantes en un estudio 

y, en último término, que la investigación clínica se oriente a alcanzar las exigencias de 

dichos participantes, así como de la sociedad en su conjunto. 

 

Consentimiento informado: Se dará a cada paciente un consentimiento 

informado y se le explicará verbalmente el motivo de revisar su historia clínica; 

garantizándose la confidencialidad de los datos conforme a las normas éticas descritas 

abajo y se disociará la base de datos de acuerdo a las normas del Responsable de 

Seguridad del Área de Salud, se anexa el consentimiento informado con la hoja de 

información al participante en un estudio de investigación.(Anexo IV) 

 

Solicitamos al CEI que, en caso de no localizar al paciente por fallecimiento, 

residencia fuera de la isla, u otros motivos de causa mayor, se nos exima de solicitar 

dicho consentimiento. Entendemos que el estudio es de gran interés para la mejora de la 

calidad de vida de los pacientes con la patología estudiada. 

 

El estudio se realizará en conformidad con los principios de la Declaración de 

Helsinki (Anexo V) adoptada por la 18ª Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia en 

1964 y enmendada en Tokio (1975), Venecia (1983), Hong Kong (1989), Sudáfrica 

(1996), Edimburgo (2000), Washington (2002), Tokio (2004) y Seúl (2008), Brasil (2013); 

y las Leyes y Reglamentos vigentes en Europa y España. 

 

“El propósito principal de la investigación médica en seres humanos es 

comprender las causas, evolución y efectos de las enfermedades y mejorar las 

intervenciones preventivas, diagnósticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y 

tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas 

continuamente a través de la investigación para que sean seguras, eficaces, efectivas, 

accesibles y de calidad. 

 

La investigación médica está sujeta a normas éticas que sirven para promover y 

asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos 

individuales.” 34 
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Con el fin de garantizar la confidencialidad de los datos de los pacientes 

participantes en el estudio, sólo tendrán acceso a los mismos el investigador y su equipo 

de colaboradores, el representante del promotor que realizará las tareas de 

monitorización, el auditor en caso de que el estudio se sometiese a una auditoría, el CEI 

y las Autoridades Sanitarias. 

 

El tratamiento de los datos de carácter personal requeridos en este estudio se 

rige por la Ley Orgánica de Protección de Datos de Carácter Personal 15/1999. 

 

Para la realización del estudio, se solicitará la autorización al Comité Ético de 

Investigación del Hospital Universitario de Canarias, con el que se adjuntará el modelo de 

compromiso del investigador principal(Anexo VI), mediante el que nos comprometemos a 

cumplir los requisitos éticos y legales. Así mismo se solicitará permiso a la Gerencia de 

los servicios sanitarios del Área de Salud de La Palma (Anexo VII). 

 

Una vez concedidos dichos permisos, haremos llegar una hoja informativa al 

personal de enfermería de pediatría de los diferentes centros de Salud (Anexo VIII), para 

poder acceder a la muestra del estudio. 
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8. PLAN DE DIFUSIÓN DE RESULTADOS 
 

Una vez concluido el estudio, se procederá a publicitar los resultados del mismo 

entre las diferentes instituciones y asociaciones y congresos, bien sea mediante 

comunicación oral o en formato póster; y en revistas científicas, tanto nacionales como 

internaciones, con el objeto de divulgar el estado actual del tema. 

 

La idea para la divulgación científica será el siguiente: 

 

• Instituciones y asociaciones 
o Servicio Canario de Salud (SCS) 

o Fundación Canaria de investigación Sanitaria (FUNCANIS) 

o Colegio Oficial de Enfermería de Santa Cruz de Tenerife 

o Asociación Española de Pediatría (AEPED). 

o Asociación Española de Vacunología (AEV) 

o Sociedad Española de Medicina Preventiva, Salud Publica e Higiene 

(SEMPSPH) 

o Asociación Canaria de Enfermeras en Vacunología (ACEVAC) 

 

• Congresos 
o 69º Congreso de la Asociación Española de Pediatría 

o Congreso Nacional de la Asociación Española de Vacunología (AEV)  

o Jornadas de Vacunas de la Asociación Española de Pediatría (AEP)  

o Congreso de la Sociedad Europea de Enfermedades Infecciosas 

Pediátricas (ESPID) 

o The 8th Word Congress on Controversies in Pediatrics (CoPedia) 

o Congreso de la Sociedad Española de Infectología Pediátrica (SEIP) 

o  Congreso Nacional de la Sociedad Española de Pediatría 

Extrahospitalaria y Atención Primaria (SEPEAP) 

o Congreso Virtual Internacional de Enfermería Pediátrica 

o Jornada Interactiva sobre vacunas para enfermería 

 

• Revistas científicas 
Se preferirán abordar las revistas con mayor factor de impacto, relacionadas con 

el tema planteado en el estudio. 
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 “El factor de impacto expresa el numero promedio de citas ponderadas recibidas 

en el año seleccionado por los documentos publicados en la revistas en los últimos tres 

años anteriores. Es una medida del impacto, la influencia o el prestigio de una revista.”35 

 

La estrategia de búsqueda se efectuará con la ayuda de SCImago, por contar 

con acceso abierto. Los límites que se fijarán serán: 

 

• Área: Nursing 

• Categoría: Pediatrics 

•  País: All 

• Año: 2016 

• Ordenado por: factor de impacto 

 

REVISTA ÁMBITO FACTOR DE IMPACTO 

British Journal of Learning Disabilities Internacional 0,448 

Early Child Development and Care Internacional 0,434 

Journal of Pediatric Nursing Internacional 0,409 

Journal for specialist in pediatric nursing Internacional 0,406 

Journal of Child Health Care Internacional 0,397 

Tabla VI. Revistas Internacionales por factor de impacto (SCImago) 

 

En cuanto a las revistas nacionales, son pocas las que cuentan con factor de 

impacto. En nuestra disciplina, puede ser útil guiarnos por otros índices, como el índice 

de citación elaborado por la base de datos CUIDEN, conocido como RIC (Repercusión 

Inmediata Cuiden). 

 

REVISTA AMBITO FACTOR DE IMPACTO 

Index de enfermería  Nacional  1,914 

Enfermería Global Nacional  0,833 

Enfermería Clínica  Nacional 0,700 

Tablas VII. Revistas nacionales según RIC 
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9. FINANCIACIÓN DE LA INVESTIGACIÓN 
 

9.1 Recursos necesarios 

El presupuesto solicitado para este proyecto se realizará en función de los 

recursos humanos y materiales necesarios, además de los viajes y dietas relacionados 

con las reuniones con los participantes y con la divulgación del estudio en congresos. 

 

PRESUPUESTO 

RECURSOS € 

RECURSOS HUMANOS 

Traductor/a para la traducción del estudio para la presentación del mismo en 

congresos y revistas internacionales 

1000 € 

RECURSOS MATERIALES 

INFRAESTRUCTURA 

Utilización de una sala en los centros de salud para llevar a cabo las 

entrevistas 

0 € 

MATERIAL INVENTABLE 

1 Ordenador portátil 200 € 

1 Impresora - Scanner 90 € 

10 Grabadoras digitales 300 € 

1 Memoria USB de 128 GB 30 € 

1 Software informático Atlas-Ti  510 € 

MATERIAL FUNGIBLE 

Material de papelería (bolígrafos, folios, carpetas, etc…) 120 € 

Gastos de reprografía  350 € 

Gastos telefónicos  300 € 

Suscripción a recursos bibliográficos durante 24 meses  300 € 

VIAJES Y DIETAS 

Traslado desde S/C de la Palma a los Centros de Salud de ambas Áreas 

Sanitarias para el desarrollo del proyecto (gasolina 95 1.20 €/L) 

200 € 

Inscripciones a congresos, desplazamiento, alojamiento, dietas y otros 

eventos relacionados con la difusión del estudio 

3000 € 

IMPREVISTOS 10% 600 € 

GASTO TOTAL 6.000 € 

Tabla VIII. Presupuesto de la investigación  
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9.2 Posibles fuentes de financiamiento 
 

Las posibles fuentes de financiamiento para este proyecto serán: 

 

9.2.1 Ámbito autonómico 

! Colegio Oficial de Enfermería de S/C de Tenerife, que concede becas de ayuda 

para los proyectos de investigación con el objetivo de fomentar y potenciar la 

investigación.  

! Fundación FUNCANIS, promovida por la Consejería de Sanidad del Gobierno de 

Canarias, su objeto es promover y apoyar la investigación en el ámbito de las 

ciencias de la salud para contribuir a la protección de la salud de la población. 

 

9.2.2 Ámbito nacional 

! Subvenciones de la Acción Estratégica en Salud (AES), gestionada por el Instituto 

de Salud Carlos III, principal organismo público de investigación, que financia, 

gestiona y ejecuta la investigación biomédica en España. 
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12. ANEXOS  
ANEXO I. ENCUESTA SOBRE VACUNAS 

 

Datos del encuestado 

Parentesco con el menor:   Madre          Padre 

Edad: Madre/tutora legal: ______ años        Padre/tutor legal: ______ años 

Profesión de la madre/Tutora legal: ___________________________   

Profesión del padre/ Tutor legal: ______________________________ 

Etnia:   Occidental       Oriental       Latinoamericana       Africana       Gitana      

  Otras _______________________ 

Espiritualidad y creencias:   Cristiano        Evangelista       Ateo    

Otras ___________ 

Nº de hijos: _____       Edad: ______________ 

Edad del niño: _______ años 

El niño vive con:   Ambos responsables     Madre/tutora legal     Padre/tutor legal  

 Otro ______________________ 

Estado civil:  

!  Soltero/a 

! Casado/a /Pareja de hecho 

! Viudo/a   

! Divorciado/a /Separado/a      

Nivel académico: 

! Estudios Universitarios        

! Bachillerato/grado superior            

! ESO/grado medio  

! Primarios  

! Sin Estudios 

Ocupación: 

! Activo  

! Inactivo  
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Cuestionario específico 

1. ¿Sabe usted que es una vacuna? 

! Sí, indique __________________________________________________ 

! No 

! No sé 

2. ¿Qué considera usted sobre las vacunas? 

! Son muy necesarias 

! Son necesarias 

! Son poco necesarias 

! No son necesarias 

3. ¿Cree usted que los niños deberían estar vacunados? 

! Sí 

! No 

! No sé 

4. ¿Qué opina usted sobre su propio conocimiento acerca de las vacunas? 

! Muy buena 

! Buena 

! N/C 

! Mala 

! Muy Mala 

5. ¿Conoce los beneficios de estar vacunado? 

! Sí ¿cuáles? __________________________________________________ 

! No 

! No sé 

6. ¿Sabe usted cuales son los perjuicios de no estar vacunado? 

! Sí ¿cuáles? __________________________________________________ 

! No 

! No sé 

7. ¿Algún miembro de su familia ha sufrido una reacción adversa a alguna vacuna? 

! Sí ¿quién? ____________________  

¿Qué ocurrió? ________________________________________________ 

! No 

! No sé 
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8. ¿Conoce usted el calendario vacunal? 

! Sí 

! No 

! No sé 

9. ¿Cuál es su principal fuente de información sobre vacunas? (pueden ser varias 

opciones) 

! Médico de Familia del Centro de Salud 

! Pediatra del Centro de Salud 

! Enfermera del Centro de Salud 

! Médico /Pediatra del Hospital 

! Enfermera del Hospital 

! Sanidad (enfermera/médico de salud pública) 

! Folleto /Poster específico sobre vacunas 

! Miembros de la familia/Amigos, etc. 

! Prensa escrita /Revistas 

! TV 

! Radio 

! Internet 

! No me han dado información 

! Otros _______________________________________________________ 

10. ¿Considera usted que las vacunas son seguras? 

! Sí 

! No 

! No sé 

11. ¿Cree que las vacunas sirven para curar enfermedades? 

! Sí 

! No 

! No sé 

12. ¿Considera usted que las vacunas sirven para prevenir enfermedades? 

! Sí 

! No 

! No sé 
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13. ¿Cree que las vacunas son seguras para el organismo? 

! Sí 

! No 

! No sé 

14. ¿Considera usted que las vacunas causan la enfermedad más suave? 

! Sí 

! No 

! No sé 

15. ¿Siente alguna preocupación por las vacunas que se debe administrar a su hijo 

de 0-14 años? 

! Sí, indique cuál _______________________________________________ 

! No 

! No sé 

16. ¿Está usted interesado/a en adquirir más conocimiento sobre vacunas? 

! Sí 

! No 

! No sé 

17. ¿En quién confiaría más para obtener información sobre las vacunas? 

! Médico de Familia del Centro de Salud 

! Pediatra del Centro de Salud 

! Enfermera del Centro de Salud 

! Médico /Pediatra del Hospital 

! Enfermera del Hospital 

! Sanidad (enfermera/médico de salud pública) 

! Folleto /Poster específico sobre vacunas 

! Miembros de la familia/Amigos, etc. 

! Prensa escrita /Revistas 

! TV 

! Radio 

! Internet 

! Otros ____________________ 
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18. ¿Cuáles de estos profesionales sanitarios cree usted que le puede informar mejor 

sobre las vacunas? 

! Médico de Familia del Centro  de Salud 

! Pediatra del Centro  de Salud 

! Enfermera del Centro  de Salud 

! Médico /Pediatra del Hospital 

! Enfermera del Hospital 

! Sanidad (enfermera/médico de salud pública) 

! Otros ____________________ 

19. ¿Está de acuerdo con vacunar a su hijo/a? 

! Sí  

! No 

! No sé 

En caso negativo indique el motivo (pueden ser varias opciones) 

! Religiosos o filosóficos. 

! Por obtención de la inmunidad de manera natural. 

! Por riesgo de sufrir algún efecto indeseado tras la administración de la 

vacuna. 

! Por riesgo de desarrollar autismo. 

! Por los adyuvantes que contienen las vacunas. 

! Otros _______________________________________________________ 

20. ¿Considera vacunar a su hijo/a? 

! Sí 

! No, indique el motivo __________________________________________ 

! No sé, indique el motivo ________________________________________ 
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ANEXO II. CARTA DE PRESENTACION AL COMITÉ DE ETICA DE 
INVESTIGACION DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CANARIAS 
 
 
COMITÉ DE ÉTICA DE LA INVESTIGACIÓN 
Hospital Universitario de Canarias 
Edificio de Actividades Ambulatorias, Planta -2 
C/Ofra s/n 38320 La Laguna 
Santa Cruz de Tenerife 
 
 
 
SOLICITUD DE EVALUACIÓN DEL ESTUDIO POR EL COMITÉ DE ÉTICA DE 

LA INVESTIGACIÓN DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CANARIAS 
 
Se solicita la evaluación del estudio: “Determinación de la tasa de vacunación pediátrica y de los 
factores predisponentes de rechazo a la vacunación sistemática en la isla de La Palma en el año 
2019”, con código: …………… del que es investigador principal: Paula Torres Lemes 
 
En este estudio participaran como investigadores colaboradores: ……………………………. 
 
(Añadir otro tipo de información que se considere relevante para la evaluación por parte del CEI) 
 
Se adjunta protocolo para su evaluación. 
 
La Laguna, a…. de……………. de…… 
 
 
 
Fdo: 
Investigador Principal 
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ANEXO III. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA 
PARTICIPACION EN EL ESTUDIO 

 
CONSENTIMIENTO INFORMADO 
 
 
Yo (nombre y apellidos)  
 
..........................................................................................................................  
 
He leído la hoja de información que se me ha entregado.  
He podido hacer preguntas sobre el estudio.  
He recibido suficiente información sobre el estudio.  
 
He hablado con:  
 
.............................................................................. ..........................................  
(Nombre del investigador)  
 
Comprendo que mi participación es voluntaria.  
Comprendo que puedo retirarme del estudio:  

1º Cuando quiera  
2º Sin tener que dar explicaciones.  
3º Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.  

 
- Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento 

para el acceso y utilización de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de 
información. 

 
 
 
 
 
 
 
 
Firma del paciente:       Firma del investigador:  
Nombre:        Nombre:  
Fecha:         Fecha:  
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ANEXO IV. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE EN UN 
ESTUDIO DE INVESTIGACION 

 
HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE  

 
TÍTULO DEL ESTUDIO:  
 
INVESTIGADOR PRINCIPAL (Médico del estudio, si excepcionalmente se trata de otro 
profesional se debe indicar) (Incluir Nombre, servicio, forma de localizarle):  
 
CENTRO:  
 
INTRODUCCION  
Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigación en el que se le invita a 
participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Ético de Investigación Clínica 
correspondiente.  
Nuestra intención es tan solo que usted reciba la información correcta y suficiente para que 
pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja 
informativa con atención y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de 
la explicación. Además, puede consultar con las personas que considere oportuno.  
 
PARTICIPACIÓN VOLUNTARIA  
Debe saber que su participación en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar 
o cambiar su decisión y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se 
altere la relación con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.  
 
DESCRIPCIÓN GENERAL DEL ESTUDIO: (La información contenida debe ser 
relevante, expresada en términos claros y comprensibles para los sujetos)  
Se debe explicar en qué consiste, qué objetivo persigue, la metodología (recogida de datos, 
pruebas complementarias, exploraciones…), cuánto dura, los inconvenientes y riesgos 
derivados del estudio (si los hubiera) y los posibles beneficios.  
Se debe indicar el número total de sujetos que se van a incluir. 
 
CONFIDENCIALIDAD  
El tratamiento, la comunicación y la cesión de los datos de carácter personal de todos los 
sujetos participantes se ajustará a lo dispuesto en la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre 
de protección de datos de carácter personal. De acuerdo a lo que establece la legislación 
mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificación, oposición y 
cancelación de datos, para lo cual deberá dirigirse a su médico del estudio.  
Los datos recogidos para el estudio estarán identificados mediante un código y solo su médico 
del estudio/colaboradores podrán relacionar dichos datos con usted y con su historia clínica. 
Por lo tanto, su identidad no será revelada a persona alguna salvo excepciones en caso de 
urgencia médica o requerimiento legal.  
 
(Opcional, sólo si existe esta posibilidad) Sólo se transmitirán a terceros los datos recogidos 
para el estudio que en ningún caso contendrán información que le pueda identificar 
directamente, como nombre y apellidos, iniciales, dirección, nº de la seguridad social, etc. En 
el caso de que se produzca esta cesión, será para los mismos fines del estudio descrito y 
garantizando la confidencialidad. 
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El acceso a su información personal quedará restringido al médico del estudio/colaboradores, 
autoridades sanitarias, al Comité Ético de Investigación Clínica y personal autorizado por el 
investigador, cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero 
siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislación vigente.  
Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningún dato nuevo será 
añadido a la base de datos y, puede exigir la destrucción de todas las muestras identificables 
previamente retenidas para evitar la realización de nuevos análisis.  
 
INFORMACIÓN	ADICIONAL	
Tal	y	como	exige	la	ley,	para	participar	deberá	firmar	y	fechar	el	documento	de	
consentimiento	informado.		
	
El	investigador	principal	de	este	estudio	en	este	centro	es	la	enfermera	……………	
Si	durante	la	realización	de	este	estudio	le	surge	alguna	cuestión	relacionada	con	ella	
puede	consultar	con	la	enfermera	……………del	Servicio	de…………….	del	hospital………	
 
 
 
 
** Nota aclaratoria: en este documento aparecen en letra normal los aspectos que quedan fijos para todos los estudios, y 
en cursiva los aspectos variables dependiendo de las características del estudio, pero que deben obligatoriamente 
cumplimentarse.  
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ANEXO V. DECLARACIÓN DE HELSINKI DE LA ASOCIACIÓN 
MÉDICA MUNDIAL  
Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos 
 

A. INTRODUCCIÓN 

1. La Asociación Médica Mundial ha promulgado la Declaración de Helsinki como una 

propuesta de principios éticos que sirvan para orientar a los médicos y a otras personas 

que realizan investigación médica en seres humanos. La investigación médica en seres 

humanos incluye la investigación del material humano o de información 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 Declaración de Ginebra de la Asociación Médica Mundial vincula al médico con la 

fórmula "velar solícitamente y ante todo por la salud de mi paciente", y el Código 

Internacional de Ética Médica afirma que: "El médico debe actuar solamente en el interés 

del paciente al proporcionar atención médica que pueda tener el efecto de debilitar la 

condición mental y física del paciente". 

4. El progreso de la medicina se basa en la investigación, la cual, en último término, tiene 

que recurrir muchas veces a la experimentación en seres humanos. 

5. En investigación médica en seres humanos, la preocupación por el bienestar de los 

seres humanos debe tener siempre primacía sobre los intereses de la ciencia y de la 

sociedad. 

6. El propósito principal de la investigación médica en seres humanos es mejorar los 

procedimientos preventivos, diagnósticos y terapéuticos, y también comprender la 

etiología y patogenia de las enfermedades. Incluso, los mejores métodos preventivos, 

diagnósticos y terapéuticos disponibles deben ponerse a prueba continuamente a través 

de la investigación para que sean eficaces, efectivos, accesibles y de calidad. 

7. En la práctica de la medicina y de la investigación médica del presente, la mayoría de 

los procedimientos preventivos, diagnósticos y terapéuticos implican algunos riesgos y 

costos. 

8. La investigación médica está 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 investigación son vulnerables y necesitan protección 

especial. Se deben reconocer las necesidades particulares de los que tienen desventajas 

económicas y médicas. También se debe prestar atención especial a los que no pueden 

otorgar o rechazar el consentimiento por sí mismos, a los que pueden otorgar el 
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consentimiento bajo presión, a los que no se beneficiarán personalmente con la 

investigación y a los que tienen la investigación combinada con la atención médica. 

9. Los investigadores deben conocer los requisitos éticos, legales y jurídicos para la 

investigación en seres humanos en sus propios países, al igual que los requisitos 

internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal o jurídico 

disminuya o elimine cualquiera medida de protección para los seres humanos establecida 

en esta Declaración. 

 

B. PRINCIPIOS BÁSICOS PARA TODA INVESTIGACION MÉDICA 

10. En la investigación médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la intimidad 

y la dignidad del ser humano. 

11. La investigación médica en seres humanos debe conformarse con los principios 

científicos generalmente aceptados, y debe apoyarse en un profundo conocimiento de la 

bibliografía científica, en otras fuentes de información pertinentes, así como en 

experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea 

oportuno. 

12. Al investigar, hay que prestar atención 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 

consideración, comentario, consejo, y cuando sea oportuno, aprobación, a un comité de 

evaluación 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 país donde se realiza la investigación experimental. El comité tiene el derecho de 

controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la obligación de proporcionar 

información del control al comité, en especial sobre todo incidente adverso grave. El 

investigador también debe presentar al comité, para que la revise, la información sobre 

financiamiento, patrocinadores, afiliaciones institucionales, otros posibles conflictos de 

interés e incentivos para las personas del estudio. 

14. El protocolo de la investigación debe hacer referencia siempre a las consideraciones 

éticas que fueran del caso, y debe indicar que se han observado los principios 

enunciados en esta Declaración. 

15. La investigación médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sólo por 

personas científicamente calificadas y bajo la supervisión de un médico clínicamente 

competente. La responsabilidad de los seres humanos debe recaer siempre en una 
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persona con capacitación médica, y nunca en los participantes en la investigación, 

aunque hayan otorgado su consentimiento. 

16. Todo proyecto de investigación médica en seres humanos debe ser precedido de una 

cuidadosa comparación de los riesgos calculados con los beneficios previsibles para el 

individuo o para otros. Esto no impide la participación de voluntarios sanos en la 

investigación médica. El diseño de todos los estudios debe estar disponible para el 

público. 

17. Los médicos deben abstenerse de participar en proyectos de investigación 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 más importantes que los beneficios esperados o si existen pruebas concluyentes de 

resultados positivos o beneficiosos. 

18. La investigación médica en seres humanos sólo 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 investigación médica sólo se justifica si existen posibilidades razonables de que la 

población, sobre la que la investigación se realiza, podrá beneficiarse de sus resultados. 

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

participantes voluntarios e informados. 

21. Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la investigación a 

proteger su integridad. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la 

intimidad de los individuos, la confidencialidad de la información del paciente y para 

reducir al mínimo las consecuencias de la investigación sobre su integridad física y 

mental y su personalidad. 

22. En toda investigación en seres humanos, cada individuo potencial deben recibir 

información 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 investigación y de retirar su 

consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a represalias. Después de 

asegurarse de que el individuo ha comprendido la información, 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 investigación, el médico 

debe poner especial cuidado cuando el individuo está vinculado con él por una relación 
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de dependencia o si consiente bajo presión. En un caso así, el consentimiento informado 

debe ser obtenido por un médico bien informado que no participe en la investigación y 

que nada tenga que ver con aquella relación. 

24. Cuando la persona sea legalmente incapaz, o inhábil física 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 investigación a menos que ésta sea necesaria para promover la salud 

de la población representada y esta investigación 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 investigación, el 

investigador debe obtenerlo, además del consentimiento del representante legal. 

26. La investigación en individuos de los que no se puede obtener consentimiento, 

incluso por representante o con anterioridad, se debe realizar sólo si la condición 

física/mental que impide obtener el consentimiento informado es una característica 

necesaria de la población investigada. Las razones específicas por las que se utilizan 

participantes en la investigación que no pueden otorgar su consentimiento informado 

deben ser estipuladas en el protocolo experimental que se presenta para consideración y 

aprobación del comité de evaluación. El protocolo debe establecer que el consentimiento 

para mantenerse en la investigación debe obtenerse a la brevedad posible del individuo o 

de un representante legal. 

27. Tanto los autores como los editores tienen obligaciones éticas. Al publicar los 

resultados de su investigación, el investigador está 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 disposición del público. En la publicación se 

debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones institucionales y cualquier posible 

conflicto de intereses. Los informes sobre investigaciones que no se ciñan a los principios 

descritos en esta Declaración no deben ser aceptados para su publicación. 

 

C. PRINCIPIOS APLICABLES CUANDO LA INVESTIGACIÓN MÉDICA SE COMBINA 

CON LA ATENCIÓN MÉDICA 

28. El médico puede combinar la investigación médica con la atención médica, sólo en la 

medida en que tal investigación acredite un justificado valor potencial preventivo, 

diagnostico o terapéutico. Cuando la investigación médica se combina con la atención 

médica, las normas adicionales se aplican para proteger a los pacientes que participan en 

la investigación. 
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29. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo procedimiento nuevo 

deben ser evaluados mediante su comparación con los mejores métodos preventivos, 

diagnósticos y terapéuticos existentes. Ello no excluye que pueda usarse un placebo, o 

ningún tratamiento, en estudios para los que no hay procedimientos preventivos, 

diagnósticos o terapéuticos probados. 

30. Al final de la investigación, todos los pacientes que participan en el estudio deben 

tener la certeza de que contarán con los mejores métodos preventivos, diagnósticos y 

terapéuticos probados y existentes, identificados por el estudio. 

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

tienen relación con la investigación. La negativa del paciente a participar en una 

investigación nunca debe perturbar la relación médico- paciente. 

32. Cuando en la atención de un enfermo los métodos preventivos, diagnósticos o 

terapéuticos probados han resultado ineficaces o no existen, el médico, con el 

consentimiento informado del paciente, puede permitirse usar procedimientos 

preventivos, diagnósticos 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 información nueva debe ser registrada y, cuando sea 

oportuno, publicada. Se deben seguir todas las otras normas pertinentes de esta 

Declaración. 
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ANEXO VI. COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL  
 

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL Y COLABORADORES 
	

Enfermera.	D.	Paula	Torres	Lemes	
	
Hace	constar:	
	
	 Que	 conoce	 y	 acepta	 participar	 como	 Investigador	 Principal	 en	 el	 Estudio	
titulado:	 “Determinación	 de	 la	 tasa	 de	 vacunación	 pediátrica	 y	 de	 los	 factores	
predisponentes	de	 rechazo	a	 la	 vacunación	 sistemática	en	 la	 isla	de	La	Palma	en	el	
año	2019”	
	
Código	del	Promotor:	…………………………………………………...……………….	
	
	 Que	el	estudio	respeta	las	normas	éticas	aplicables	a	este	tipo	de	estudios.	
	 Que	acepta	participar	como	investigador	principal	en	este	estudio.	
	 Que	 cuenta	 con	 los	 recursos	materiales	 y	 humanos	 necesarios	 para	 llevar	 a	
cabo	el	estudio,	sin	que	ello	interfiera	en	la	realización	de	otro	tipo	de	estudios	ni	en	
otras	tareas	que	tiene	habitualmente	encomendadas.	
	 Que	 se	 compromete	 a	 que	 cada	 sujeto	 sea	 tratado	 y	 controlado	 siguiendo	 lo	
establecido	en	el	protocolo	autorizado	por	el	Comité	de	Ética	de	la	Investigación	y	por	
la	Agencia	Española	de	Medicamentos	y	Productos	Sanitarios.	
 Que respetará las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios. 
 Que se compromete al cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Orgánica de 
Protección de Datos 15/99 y en el RD 1720/2007 en referencia a los datos a manejar 
durante del estudio. 
	
Se	cuenta	con	la	colaboración	de:	………………………………………………………	
	
 
 En Santa Cruz de La Palma, de…………… de …………… 
 
 
Enfermera.                
Investigador	Principal 
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ANEXO VII. SOLICITUD DE PERMISO A LA GERENCIA DE 
LOS SERVICIOS SANITARIOS DEL ÁREA DE SALUD DE LA 
PALMA   

 

 

Estimado Director/a de la Gerencia de del Área de Salud de La Palma,  

 

 

Yo Paula Torres Lemes, en calidad de investigadora responsable del proyecto 

“Estudio de la tasa de vacunación pediátrica y los factores predisponentes para el 

rechazo de la vacunación sistemática en la isla de La Palma en el año 2019”, solicito 

autorización para acceder a la información esencial para la ejecución del estudio de 

investigación, siempre preservando la confidencialidad de los datos y el anonimato de 

los participantes, recogida en la Ley Orgánica 15/1999 de Protección de Datos de 

Carácter Personal. 

 

 

El informe del CEI del HUC ha sido solicitado y será enviado tan pronto nos 

sea notificado.  

 

 

 

 

En S/C de La Palma, a...................... de...................... de...................... 

 

 

Fdo: 
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ANEXO VIII. HOJA INFORMATIVA AL PERSONAL DE ENFERMERÍA 
DE PEDIATRÍA DE LOS CENTROS DE SALUD 

 

Estimado equipo de pediatría, 

 

Me pongo en contacto con Uds. para ponerles al corriente acerca del estudio de 

investigación que pondré en funcionamiento en los próximos meses y para el cual ruego, 

si fuera posible, su contribución. 

 

Soy Paula Torres Lemes, en calidad de investigadora responsable del proyecto, 

bajo el título “Determinación de la tasa de vacunación pediátrica y los factores 

predisponentes para el rechazo de la vacunación sistemática en la isla de La Palma 

en el año 2019”. Uds. mejor que nadie estará al tanto de los cambios que en los últimos 

años se están dando en nuestro entorno con respecto a la vacunación, los cuales 

implican importantes consecuencias como el incremento del riesgo de brotes epidémicos. 

 

Por lo mencionado anteriormente, mi propósito es conocer las causas por las 

que los padres que rechazan la vacunación de sus hijos, y así, poder entender el 

fundamento del fenómeno, de modo que valdrá de apoyo para implantar mejoras en este 

campo en un futuro. Se hará mediante entrevistas personales a los progenitores o tutores 

legales, que acudan a la consulta para cualquier control rutinario. 

 

La finalidad de esta carta es solicitar su colaboración, que consistiría en primer 

lugar, en facilitarme el estado vacunal de cada uno de los pacientes que compone su 

grupo asistencial, con tarjeta sanitaria.   

 

A posteriori, facilitar a todo aquel responsable directo de un menor que acuda a 

la consulta de pediatría para cualquier tipo de asistencia sanitaria, previamente deberán 

aceptar su participación en el mismo firmando el consentimiento informado que Uds. les 

entregará junto con una hoja informativa dónde se explica en que consiste el estudio. En 

caso de no tener prevista una visita a la consulta por el rango de edad, deberán realizar 

la encuesta a través de vía telefónica. En ambos casos, será la encuesta rellenada por el 

entrevistador y grabada. Previamente, deberán aceptar su participación en el mismo 

firmando el consentimiento informado que Uds. les entregará junto con una hoja 

informativa dónde se explica en que consiste la investigación. 
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En caso de duda sobre cómo realizar la encuesta, les informo que el día.........., 

de................ de............, pasare por el Centro de Salud de................................................., 

para solucionar cualquier cuestión  

 

Espero sus noticias, y muchas gracias por su colaboración. 

 


