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RESUMEN

La inmunizacion con la vacuna es una de las intervenciones en la salud publica

mas importantes en el mundo, conse rado de vacunacion elevada en la sociedad

favorece a la seguridad colectj reduciendo W tasa de transmision de enfermedades

infectocontagiosas. / \

A principﬂiel S.XVIII Ig cga a Europﬂara que a mediados de
este mismo siglo Edward Jenne acuna contra la viruela, dando un gran

paso para la Salud Publica.

Pero las vacunas han iento obligatorio, acontecimiento que

propicio un rechazo generali e profilaxis contra las enfermedades

de vacunacion pediatrica en la isla

acunacion tienen relacion con los

or el investigador y los
equipos de Palma. El proyecto
abordara un -e caracter cuanti-
cualitativo, ; ; ; i el sponsables de los

pacientes pe

vacunas, V ion pediatri@g®, movimientos anti

vacunas, red [ i lud publica, gias de inm acion.
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ABSTRACT

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

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

favorable to collective security, i transmission of infectious diseases.

At the begirﬁthe eightegath century tmation arrived in Europe, so

that in the midogof this cen gnner createHe first vaccine against

smallpox. Taking a big step for gatessaalis

But vaccines have bee treatment, which led to a widespread
rejection of this system of prg ‘ reventable infectious and contagious

diseases.

The main objectivesmwiatric vaccination on the island of

La Palma and describe if the tion are related to those exposed by

the anti-vaccination moveme

the researcher and the
he project will address a
d qualitative nature,
ponsible for pediatric

patients.

Key ords: pre , vaccines iatric vaccirj@ion, anti vaccines

movements, ial networks pox, public h mmunizationj@irategies.




Universidad
de Lalaguna

indice

1. Introduccion
1.1 Historia de la vacuna
1.2 Estrategias de Salud Pu
1.3 Situacion vacunal m

1.3.1 Ca arios Vacunales

1.3@Similitudes y dj tre los calendagige
1.3.3 Tasa de

2. Justificacién
3. Hipdtesis
4. Objetivos
4.1 Objetivos general
4.2 Objetivos especifi
5. Metodologia

5.1 Disefio del estudi

sis de los d

aciones del

7. Aspectos

8. Plan de di

O —————————
0 o0 £ 1§ =07 | —
9.2 Posibles fuentes de financiamiento

10. Agradecimientos

11. Bibliografia

12. Anexos




Universidad
de Lalaguna

Encuesta sobre vacunas

Carta de presentacion al Comité de Etica de Investigacion del

Hospital Universitario de Canarias
Consentimiento informado para |g.participacion en un estudio de investigaciéon

n estudio de investigacion

Wial

Solicitud d@ermiso a la G servicios sanilllllos del Area de
Salud de La Palma

Hoja informativa al pers e pediatria de los centros de
salud




Universidad
de Lalaguna

iNDICE DE TABLAS

Tabla I. PRIMER CALENDARIO OFICIAL DE VACUNACION INFANTIL

(1975 [1978-9))
Tabla Il. COBERTURA Dm. SERIES BASICAS.

ESPARNA 200786 \
Tabla ll. CO RA PRIMO V.CION NINOS TMaKO.

C. AUTONOMAS 7

Tabla IV. PROYECCIONES EGUN SEXO Y EDADES ANO A ANO
POR GRANDES C

Tabla V. PLAN DE TRABAJ
Tabla VI. REVISTAS INTER ‘ R FACTOR DE IMPACTO

(SCIMAGO)

Tabla VII. REVISTAS NAm

Tabla VIII. PRESUPUES ON




Universidad
de Lalaguna

LISTADO DE ABREVIATURAS (por orden de aparicién en el texto)

OMS Organizacién Mundial de la Salud

ISTAC Instituto Canario de Estadisti

CEIHUC Comité Etico de Invmmvemitario de Canarias
SCS Servicio Canario d d \

FUNCANIS Fundggidf Canaria de In.’én Sanitaria =

AEPED Asociacion Espafiola

AEV Asociacion Espariola de V

SEMPSPH Sociedad Espanola tiva, Salud Publica e Higiene

ACEVAC Asociacién Canaria d ‘ cunologia

AEP Asociacién Espainola de i

ESPID Sociedad Europea d€ 8 ‘ X as Pediatricas

CoPEDIA Congress on Cont

alaria y Atencion Primaria




Universidad
de La Laguna

1. INTRODUCCION

1.1 Historia de la vacuna

El intento de obtener, nte a las enfermedades infecciosas
ha estado presente d? historia del hombre. La nizacion es una practica cuyas
primeros referencias@Udian a los bugdi indios, en el s VIl, con el objetivo de ser
inmunes al venenge serpiente -

Posteriormente, en el cion, era una practica muy extendida
para la lucha contra la virue n sistema de profilaxis mediante la
introduccion de pus seco de pus personas enfermas a sanas.??

Los primeros ...ﬂ.:.-......ﬁ.g.....-.:-..g. unacion antivariolica corresponden
a textos de la literatura china EDIaclica de 1a Varlollzacion fue muy importante en China
e India, aunque otros paises an conocedores de la técnica como

Asia Menor, Oriente Proximo, bsforo y Constantinopla. **

En el siglo XVIIIg ide Y n E

muertes. En esta 8 ; en recimiento demografico,

brovocando millones de

Hast ida en Europa. Pero

Lady Mary v MO Fla p urso la variolizacion en

occidente, dg@Pués de pa s afos en antinopla, p@ll ser la esposa del

embajador dgInglaterra e juia. A pess ser de la al@tocracia, estaba en

disconformidd@ con el ideal jer de la épo r lo que no |gMue dificil entrar en el

mundo de la fllujer arabe,” ¢ descubriria aria fascinad@ por la eficacia de la

inmunizacion @@ virus de la

EavisiiSelospicesalvmnodicondesiaseombajacasguesinmuniossaseumaijo, para en 1719

e —
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
clinico favorable llevado a cabo por los médicos de la corte, y tras la inmunizacion de las

infantas, la variolizacién obtuvo una gran aceptacion. **
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El crecimiento demografico que caracteriza a Europa desde comienzo el S.XVI,
provoco que la enfermedad de la viruela apareciese en el Nuevo Mundo a partir de este
siglo. Las citadas epidemias®, junto con la publicacién sobre vacunas de Luis Pasteur?,

fueron dos hechos claves para que el de noviembre de 1803° se iniciara La Real

Expedicion Filantropica de - 1810) hacia América y Filipinas,

considerandose uno de lo ores logros socio rios en la historia de la medicina
preventiva.?®

=
A mediados del sig

=]

r (conocido como el padre de la
vacunacion), mientras estudiab na campesina exponer su inmunidad
frente la enfermedad tras un cc on la viruela vacuna.? Para confirmar
de manera experimental lo q atras, el 14 de mayo de 1796 una

lechera, Sarah Nelme, se con d a través de una herida en la mano,

descubriendo asi la vacuna ruela vacuna. Posteriormente para
comprobar la efectividad de is 6 semanas, volvid a inocular el
virus. No apareciero hbmas de la . [@sados unos meses volvio a

realizar la operagio los mismc s este descubrimiento,

36 «

publica su invesig i o el titulo de Una

a viruela o viruela de

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

donde tambi ria que pasar medio

siglo para qu eino Unido (1840).°

ial fuese efectiva se

3,7

necesitaba t i la viruela , conociendo los

iento del vir i co Xavier Balmis®"®
recluté a 22 de crear u ena viva de lBnsmision”® hasta su
llegada. Par [ i ermera lIsa Cendala y Gomez,

Rectora deslesGasasdenmpisiiossdoninGoinianconcideradassamentlaspiimera enfermera
e
internacib

Afios mas tarde, en 1885, y tras descubrir la posibilidad de inmunizar con
patdogenos atenuados, Luis Pasteur vacuna a Joseph Meister, siendo primer nifio
protegido contra la rabia®"®. A principios del s.XX ya se habian elaborado vacunas contra

la fiebre tifoidea, la peste, el cdlera y la tuberculosis.?
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“Una vacuna es una suspension de microorganismos vivos atenuados, inactivos,
de una de sus partes o de un producto derivado de ellos que se administra para producir
una infeccién similar a la infeccidon natural pero sin peligro para el que la recibe, con el

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

potencialmente nocivas (antige imiento es realizado por la respuesta

inmune capacitada para difer ncias propias y ajenas. Aunque su
habilidad mas importante, de Ig , €s la memoria post contacto con un
antigeno. Se consideran dos ti gun su origen:

* |nmunidad innata: ob

* Inmunidad adquirida: ema inmune tras la exposicion al

antigeno.®'® Dentro o } la inmunidad activa producida por

distribucion, conocimientos y la

formacioén, fo

3 meses Poliomielitis 1 Tétanos/Difteria/Tosferina
5 meses Poliomielitis 1,2,3 Tétanos/Difteria/Tosferina
7 meses Poliomielitis 1,2,3 Tétanos/Difteria/Tosferina
9 meses Sarampién (*) 1978

15 meses Poliomielitis 1,2,3 Tétanos/Difteria

20 meses Viruela

6 afios Poliomielitis 1,2,3 Tétanos

11 afios Rubeola (s6lo nifias) 1979
14 afios Poliomielitis 1,2,3 Tétanos

BCG siguiendo las indicaciones de las autoridades sanitarias. Otras vacunaciones, como la antipaltdica, se utilizan en
circunstancias especiales.
(*) La vacuna antisarampién puede asociarse con la de la parotiditis.

Tabla I. Primer calendario oficial de vacunacion infantil (1975 [1978-9])
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Habiendo transcurrido dos siglos desde la creacion de la primera vacuna por
Edward Jenner y 5 afios desde la implantacion del Programa de Inmunizacion, el 25 de
mayo de 1979, la OMS emite un comunicado declarando la enfermedad de la viruela

erradicada.’

No obstante, el r a la vacunacion tado presente desde la creacion

de ésta en el S. XV/U#M as vacunas han sido el prime amiento obligatorio para la

seguridad public® que ha apro ovimiento anfll&acunas para reforzar su

oposicion.

La Ley de Vacunac n Reino Unido, en 1840, proveia
gratuitamente de vacunas a tod bhibia la variolacion, hasta entonces la
practica de inmunizacién por g se determind su obligatoriedad, con
sanciones economicas o de e se crea La liga Anti vacunacion
(Anti-Vaccination League) en_§n 1867, la Liga contra la vacunacion

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

organizaciones florecen pero un, la imposicion de la ley era una

16,17

violacion de los derg abolicién de esta ley.

Este triu ico ' ‘ b el mundo™® hasta llegar
a Espafa en 19390 g . i [ acion”, integrado por
padres y prof de vacunacion.'®

El 2

Lancet un articulo en el que afirma la relacion entre la vacuna tripe virica y el desarrollo

Andrew Wakefield publica en la prestigiosa revista The
T T

de autismo'® satando la a 0 en Reino do una tasa vacunal

social y provi

inferior al 0%’ Afios mas e demostro | ipulacién de datos, por lo que la

publicacion f§& retirada. Ap ando este in el movimi anti vacunas tomo

estas declaraibnes como n otivos para e rechazo a acunacion.®

Baselspacadenicomndicdesndondiivsicnuecnbasansensielleiesm ibros, revistas,
—_—_—mm
etc.”>’° Ronowensiewasivalidacsiosprosenciendesiniormeimmeiigeisassssene |2 informacion

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

actual.”™

Las vacunas desde el siglo XVIIl han evolucionado exponencialmente y en la
actualidad existen 26 enfermedades infecciosas prevenibles con la vacuna’ y un amplio

4
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abanico para la formacion de vacunas: atenuacion, cultivo de células, reasignacion,

inactivacion, mediante polisacaridos capsulares, proteinas e ingenieria genética.21

1.2 Estrategias de Salud Publica

tenia relacion unicamente co getoresspIoIIgIees 0 agentes infecciosos, sino que en
una gran cantidad de enfermeds socioeconémico.?
Mas tarde en septiemb una estrategia, por los representantes

de los diferentes paises reunj onferencia internacional de atencion

gobiernos para protegerla y pulsar la atencién primaria de salud,

tanto en los paises desarroll esarrollo.?

7

% Ley Org
Publica.

» Articu g itari tentes podra@adoptar medidas de

n Materia de Salud

recon i control cuan@@ se aprecien indicios
racion ia de peligr@gipara la salud de la
pobla i i6 i creta de ung@lbersona o grupo de

perso itari e se desarrdile una actividad.” %*

» Articulo 10. Todos tienen los siguientes derechos con respecto a las distintas
administraciones publicas sanitarias. Subarticulo 1. Al respeto a su personalidad,
dignidad humana e intimidad, sin que pueda ser discriminado por su origen racial
o étnico, por razén de género y orientacion sexual, de discapacidad o de cualquier

otra circunstancia personal o social.
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» Articulo 28. Todas las medidas preventivas [...] deben atender a los siguientes
principios. Subarticulo b) No se podran ordenar medidas obligatorias que

conlleven riesgo para la vida.?®

En conclusion, la vacumno es obligatoria, siempre y cuando
no exista un peligro inminent xtraordinario alud publica. En cualquier caso las
medidas adoptadas wempre temporales, hasthinacién del peligro que las
originé. La imposﬁ de vacunarse‘i una violacio “derecho a la libertad, la

intimidad e integridad persona

cision queda a manos de los padres,
quienes tienen la obligacion de educacion de sus hijos.
El dltimo caso de difte odujo hace 2 afios, tras haber pasado
tres décadas sin rastro de esta b de 6 anos, de Olot, fue diagnosticado
de difteria, ingresé en el hos

En consecuencia, ocho com_ portadores de la enfermedad, pero

si estaban vacunos, por [0 ot edad.®

a que fallecid. No estaba vacunado.

aurado en este pais
desde 1975,

infantil, adec

a toda la poblacién
do y publicadas las

recomendaci

es: 1 del Co

Sistema Naci 0 (1 por cada

ejo Interterritorial del

Autondmica), y 1 de

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

territorio espafiol son el propésito de proteger a la poblacion infantil, frente a las
enfermedades infecciosas en funcién del area geografica 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 recomendacién por
parte del CAV-AEP de la vacuna frente al meningococo B y frente al rotavirus, que no
estan financiadas. Otras diferencias menos significativas son: la vacuna del Virus del
ndario del CISNS y el CAV-AEP recomiendan

e la Comunidad Autébnoma de Canarias

Papiloma Humano (VHP) por parte del

dos dosis a los 12 afos, mientra

(CAC) la recomienda un s a los 12 afos a segunda a los 14 afos. Otra
peculiaridad es el re 0 de la vacuna fripe virica (téta ifteria y tosferina), el CAV-
y 18 afios, nilhtras que el CISNS vy la

CAC recomiendan el refuerzo stanos y difteria.

AEP recomienza lla cuarta dosi

1.3.3 Tasa de vacunaciéon nacio

La cobertura vacunal i6n segun el Ministerio de Sanidad,

mantuvo en un 97,2%, alcanzando

Tabla Il. Cobert

Lac rando casi el 100%
total en la pr de Madrid y Ceuta
con un 99,478 99,3% re ente. En sicion Cat a fue la que menos
cobertura ob del 94%, s por el Pais Y@sco con un 94,8% y
Castilla y Le do la menin 2 da con un resultado
del 98% vy el i mano la que ntaje del 77,8%. Las
tasas de vacy@acion con re a los refuerz if 0-16 afos en el afio

2016 alcanzofih 89%.%8
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CC.AA oblacic Fuent:
75.250 Vacunas 5.3 73333 | 975 73333 97,5 73333 97.5 73322 974 75.250 74.265 98,7

Aragon* 11.506 IAE 11318 | 984 11318 984 11318 984 11301 982 11.506 11132 97
6378 SIPRES Cohorte 2015 6.297 98,7 6.305 98,9 6.298 98,7 6.273 98,3 6.378 6.370 99,9

Baleares* 11425 Padron 10831 | 948 10831 948 10.831 948 10.831 948 11.425 10.930 95,7
15583 TS 14986 | 962 14986 96,2 14,986 96,2 14.986 962 15.583 14.986 96,2
4377 INE 4303 983 4303 983 4303 983 4328 989 4377 4295 95,1
17328 REVA 16516 | 953 16516 953 16.516 9.3 16.516 953 17.268 16.734 96.9
16.539 TS 16.216 | 960 16216 980 16.216 98,0 16.216 960 16.539 16.458 99,6
69.163 IDESCAT 65043 | 940 65.043 940 65.047 940 64977 939 69.163 65.892 953
41569 TS 41374 | 985 41384 99,6 41374 99,5 41555 100,0 41.569 41.558 100,0
8331 CIVITAS 8140 97,7 8.140 97,7 8.140 97,7 8140 97,7 8331 8.075 96,9
19427 IGE Nacimientoz 18.703 | 963 18.703 96,3 18.703 9,3 18.778 96,7 19.427 19.065 95,1
63.610 Metabolopatias 63.206 | 994 63.206 994 63.206 994 63.206 954 63.610 63.488 99,8
15976 CRE (Nacidos 2015) 15831 | 991 15831 99,1 15.831 9.1 15.831 99,1 15.976 15.782 988
6.044 TS 5.995 99,2 5.995 99,2 5.995 99,2 5.995 99.2 6.044 5.982 99,0
18.631 Registro recien nacdos 17670 | 9438 17670 948 17.670 948 17.670 9438 18.631 18.008 96,7
2764 Registro Regional Vacunas |  2.689 973 2.689 973 2.689 973 2689 973 2772 272 982
1190 INE 1182 993 1182 993 1182 93 1182 993 1190 1189 999

1267 Padron municip 1210 | 955 | 1210 | 955 | 1210 [ 955 1210 955 | 1267 1203 949
Total 406.358 394.843 97,2 334.861 97,2 394.848 97,2 395.006 97,2 406306 398.144 980

Aragon y Baleares®: coberturas 2014

Tabla lll. Cobertura primo vacunaci nomas 2016
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2. JUSTIFICACION

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

para disminuir la morbi-mortalidad an numero de enfermedades, han sido la

creacion de una red de alcantarjligo, el abast iento de agua potable y la creacién de

la vacuna'®?'. Esta Gltimgglin solo 2 siglos de antig
viruela, reducir los ices de mort

infeccion de las eﬁmedades in

d, ha sido capaz de erradicar la

d, de transm , de complicaciones post

Segun la OMS las vac rtalidad de 2 a 3 millones de personas

anualmente?’, por lo que cons vacunacion elevada en la sociedad
favorece a la seguridad colectiv a de transmision e infeccion.®

Si bien la efectividS—gewmgn &oumemmommeca al 100%, ya que depende de
multiples factores asociados,mntes. La erradicacion o eliminacién

de enfermedades, el control ¢ dad, la reduccion de la gravedad de

la patologia, la proteccion d prevencion de enfermedades y de

cancer, o los bengfillgs soc economicd algupl@@hde las utilidades que nos

ofrecen.®

El ma debate cadente: la
libertad de d zar una dieta rica en
grasas el dafesSseRassans ; ileme Ssto puede causar la
muerte de ot

Un elludio realizad Miguel Ange z Santamarig@l nivel nacional, con
titulo “Los m@@imientos anti as y su pres en internet” @cluye que el 29,9%

alud. Tambig@lclasifica los motivos

de los espafi@iés consultan et para tema

expuestos pdiestos grupos a siguiente a: creencias jiligiosas, cuestiones

filosoficas, f3 de eficaciz gos y cons ias, negoci@deconomico, y otros

AU ———

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

primo vacunacioén del 96,2% frente al 97,2% del territorio nacional, colocandola en una de

las comunidades con menor indice de vacunacién. 2 (2?2
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El presente proyecto de investigacion se enfocara en estudiar el cumplimiento de
la vacunacion sistematica pediatrica de la isla de La Palma, ya que debido a los recientes
rechazos a la inmunizacion producidos por la actividad de los grupos anti vacunas, la

cobertura vacunal se ha visto afectada._Asi, el presente trabajo permitiria mostrar la tasa

vacunal en la isla, ofrecer una ¢ la Comunidad Auténoma de Canarias,

profundizar en los motiv ra la no vacuna ademas de ofrecer el nivel de

repercusion que tien 0S grupos a niyel insular.

10
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3. HIPOTESIS

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

el desarrollo de un estudio cualj e un enfoque fenomenoldgico, se van

originando y puliendo confor recoge y ana informacion.®’

No obstant@®*tras la obsery, e la literatur | resultado obtenido es la
= f =]

importancia de la vacunacion entiva eficaz frente a diversidad de
enfermedades y la importanc motivos de los padres para la no
vacunacion, pudiendo informar sobre las posibles consecuencias de

su decisidon de no vacunar.

4.1 Generales:
* Conocer la t: On pediatrid
acunacion general de la

Comunida

4.2 Especifi
* Cono dres/tutores legales)

sobre

| nivel de bre las vacunas en

o deseen vacunar a

los motivos

ar si los mo

* Averiguar si la espiritualidad y credo son factores para la no vacunacion.

11
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5. METODOLOGIA

5.1 Diseino del estudio

El proyecto abordarg metodolo e estudio transversal descriptivo de
caracter cuanti-cualitydiante cuestionario y e%ndividual a los progenitores
o0 responsables leg de los paci pediatricos, un planteamiento y una

orientacion basad-a en la fenom

ado la idios%rasia de los objetivos de
la investigacion, se erige co @pa. Esta ciencia pretende el analisis
profundo de la actuacion de las punto de vista observacional.
El origen de la feno ta a principios del siglo XX, bajo el
pensamiento filosofico creadg idad consiste en analizar y detallar la
esencia de la experiencia vivige
Para Van Manen, e la investigacion fenomenolégica se
pueden sintetizar en:
= Elestudio ¢ exper i e |la vigkmele 1a cotidianidad.
= Laexplica g los f - DNCiE
= El estudio Gada#fese
*  La desdNBeRe
= Elest
= Lapra

= La exf o1 C

= Elpe sobre la e ia originaria

El caracter i idualista de ipo de inves n, favorecenf@ reconocimiento por

parte del ob ador, de las iencias y vi 5 dentro de marco de referencia

personal.*

Este@tudio nos pe interpretar I¢ ivos, derivadé de las experiencias

Y PEICE D A iSRS Aa el i S i1 13 VECUNECION
S —

sistematica.

12
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5.2 Ambito de estudio
El estudio se llevara a cabo a través de los equipos de las consultas de pediatria

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

« Centro de Salud de Santa
« Centro de Salud d
« Centro de Sa
% Centro Pel@rico de Brefia
« Centro de Salud de M
« CAE Los Llanos de Arid

<+ Centro de Salud de Taz

e Brena Alta

« Centro de Salud de Tija

5.3 Periodo de estudio _

El periodo que aba 36 meses, desde enero de 2018 a

junio del 2021.

---------- legales de todos los
ninos (0-14 a

de pediatria

ario de las consultas
articipantes se hara

presencialme

Lo _occtimacian. dada naor ol LS LA _cabhra lac Hrravaccianac. Ao obIaCIén Segun

sSexos y eaaaes ano a ano por granaes comarcas y anos Hasta e| ano 5519 es de 14.148

nifios, por lo que la poblacion de estudio sera de 28.296 padres o tutores legales.
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Fuente: Instituto Canario de Estadistica (ISTAC).

andes comarcas y afnos

Tabla IV. Proyecciorjgs de por

nte formula:

N: es el tamafo de la poblacién o universo (28.296).

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

e: es el error westral deseado (5%) -
p: es la proporcién de individuos que poseen en la poblacién la caracteristica de estudio.
(p=0.5)

g: es la proporcion de individuos que no poseen esa caracteristica (q=0,5)

n: es el tamano de la muestra (380)

El tamafio total de la muestra sera de 380 padres o tutores legales.
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Se describen unos criterios de inclusién y de exclusién que nos aportan un filtro

a la hora de efectuar la eleccion de los participantes.

5.5.1 Criterios de inclusion

» Todos los padres o tutore udan a la consulta de pediatria.

» Nifios portadores d eta Sanitaria.

Imenten el congentimiento iw y deseen formar parte del

inglés, con el fin de evitar problemas

estudio. R
» Padres que se comuni

de lenguaje y pérdidas d ante.

5.5.2 Criterios de exclusion
» Padres que no deseen g dio tras haber leido el consentimiento
informado.

> Nifios (0-14afios) que | EINEIIBEEIEINE T - jcta Sanitaria

Padres que se comu iferente al castellano e inglés.

A\

» Nifos <14 afios que nucleo familiar (institucionalizados/

Wién en la isla de La

Palma, datos C) de los pacientes

No i retende rec avorecen el rechazo
matica a tra al del individuo.

de medi esarrollada por la

OrganizasisasiRenamesicanasdesbaluduympamalsasindiesiConocimiento y actitudes de los

e
padres en relacién a la vacunacién de sus hijos”, las cuales han sido modificadas para la

realizacion de este proyecto. Esta encuesta consta de 20 preguntas. “™*" Dentro del

cuestionario tendremos 9 preguntas cerradas, 6 mixtas y 5 de multiple opcion.

En nuestro caso, nos ayudara a entender las consideraciones de los
progenitores y tutores legales que deciden exhibir a sus hijos a la no vacunacion,
15
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comprendiendo la raiz de sus argumentos que les llevan a tomar esa decision.

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

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

anonimato de loslirticipantes, re Ley Organicall®/1999 de Proteccion de
Datos de Caracter Personal.

Previa concesion de p el Comité de Etica de la investigacion
del Hospital Universitario de C equipos de pediatria de los centros de

salud seran informados a priorij 0, donde se explique el marco tedrico,

encargados de entregarles informativa con el consentimiento

(Anexo Ill)

informado para la participaci stigacion , Y la realizacion de

la encuesta.

Se esti ; i ara la realizacion de la
encuesta, pud ‘ : apLgrabadas mediante una

grabadora pa On obtenida.

a realizaciéon de las

encuestas, | nscripcio siempre la misma,

aunque se rg@lerira ayuda rsonas ajen la revision @l transcripcion de las

encuestas, y nalisis de d on el fin de a | rigor del colenido.

5.7 Analisi

_—hPhPnnm
El ana||3|s ae Hafos Hel cuesflonarlo Se e|a50rara Eel siguiente modo, las

variables cualitativas con porcentajes y las variables cuantitativas se reflejaran con
medias y desviaciones tipicas o con medianas y percentiles 25 y 75 en caso de

distribuciones asimétricas.

16
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El analisis de las encuesta se ejecutara de manera simultanea al desarrollo del
proyecto de investigacion. Al concluir la investigacion, el tratamiento de los datos se

realizara gracias al disefio de Taylor y Bodgan integrado por las consecuentes etapas:

* Descubrimiento (FASE I)

desarrollar conceptos y propo

* Codificacion (FASE II)

Se realizara una orga nformacién recogida por medio de los
siguientes pasos:

1. Desarrollo de catego

2.

v
v
v
v estos teoricd
analisis de a herramienta para
analisis de dgllos cualitativa as Ti. Sirve facilitar la tarea al

femPo TS ST STSERTSSS comeido sigue
Siendo dW

17
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5.8 Limitaciones del estudio

Se pueden cometer sesgos debido a:

-Sesgos de seleccion: Es udio se realizara con ambos padres o

responsables de nifios de 0-14 a la consulta de pediatria de su centro

de salud y que quieran pagigifar en el estudio.

Existe el rieﬁo lograr un gumero suficmimplicaciones, por lo que el
periodo del estud®®e podra prorrgg Rra que se Iogrﬂgar a la saturacion de la
muestra para alcanzar la vafiEZegt L g rambién cabe la posibilidad de que el
nucleo familiar no esté compues S,

-Sesgos de informacié de la entrevista existe la probabilidad

de hallar sesgos, para lo que del estudio se requerira la validacion

de la entrevista.

18
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6. PLAN DE TRABAJO

2018

2019

2020

MESES

TAREAS

ENERO

FEBRERO
MARZO
ABRIL

MAYO
JUNIO
JULIO
AGOSTO

SEPTIEMBRE
OCTUBRE

NOVIEMBRE
DICIEMBRE

ENERO

FEBRERO
MARZO
ABRIL

MAYO

JUNIO
JULIO

AGOSTO
SEPTIEMBRE
OCTUBRE

NOVIEMBRE
DICIEMBRE

ENERO

FEBRERO
MARZO
ABRIL

MAYO
JUNIO
JULIO

AGOSTO

SEPTIEMNRE
OCTUBRE

NOVIEMBRE

DICIEMBRE

Planteamiento
del problema
y formulacion
de la pregunta
de
investigacion

Y

Busqueda
bibliografica

Definicion de
hipotesis y
objetivos

Diseno del
estudio

Solicitud de
permisos al
CEIHUC

Informacion a
los Equipos
Pediatricos

Validacion de
la encueta

Recogida de
datos

(

Transcripcion
de entrevistas
y analisis de
datos

Interpretacion
de resultados

Elaboracion
del informe
final

Difusién de
resultados

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

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

incumplimiento del calendario vacun oblacion pediatrica de la isla de La Palma.

La ética en la investigacion pro

y, en ultimo término, que vestigacion clinica se @l@pte a alcanzar las exigencias de
dichos participantes, como de la soci@gdad en su conju

cion de los participantes en un estudio

Consentimiento inform cada paciente un consentimiento

informado y se le explicara otivo de revisar su historia clinica;

garantizandose la confidenciali bnforme a las normas éticas descritas

abajo y se disociara la base ¢ o a las normas del Responsable de

Seguridad del Area de Salyg ptimiento informado con la hoja de

(Anexo IV)

informacion al participante e BeioN.

Solicitamos al CEl ¢ alizar al paciente por fallecimiento,
residencia fuera de la isla, a mayor, se nos exima de solicitar
dicho consentimieng il terés para la mejora de la

calidad de vida dé¢

El e de la Declaracion de

Helsinki U*”GX_ elsinki, Finlandia en

1964 y enmoadada - i j - g (1989), Sudafrica
(1996), Edim 2008), Brasil (2013);
y las Leyes y

“EI

comprender

médica efseres humanos es

las enferme@ilides y mejorar las

causas,

intervencioncfl preventivas, ticas (métod@k, procedimientos y

tratamientos)@ncluso, las probadas ben ser evaluadas

continuaeie g dravec de o RVESTaacion nara tdiie cean Sadllrac L allcgces, efectivas,

accesibleﬂ_mﬁ—sy e calidad.

La investigacion médica esta 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.” **
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Con el fin de garantizar la confidencialidad de los datos de los pacientes
participantes en el estudio, so6lo tendran acceso a los mismos el investigador y su equipo
de colaboradores, el representante del promotor que realizara las tareas de

monitorizacion, el auditor en caso de | estudio se sometiese a una auditoria, el CEIl

y las Autoridades Sanitarias.

El tratamieeros datos de caracter persmueridos en este estudio se

rige por la Ley Orffica de Proteccid de Caracter Plll8onal 15/1999.

Para la realizaciéon de ara la autorizacion al Comité Etico de

Investigacién del Hospital Unive 5, con el que se adjuntara el modelo de
compromiso del investigador p diante el que nos comprometemos a

e solicitara permiso a la Gerencia de
(Anexo VII)

cumplir los requisitos éticos y

los servicios sanitarios del A

Una vez concedido mos llegar una hoja informativa al

d (Anexo VIII

personal de enfermeria de s centros de Salu ) para

poder acceder a la
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8. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

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

entre las diferentes instituciones jiaciones y congresos, bien sea mediante

comunicacion oral o en format jstas cientificas, tanto nacionales como

internaciones, con ely wma.
La idea para la di&acién ciem: -

* Instituciones y asoci

divulgar el estado ac

o Servicio Canario

o Fundacion Cana Sanitaria (FUNCANIS)

OIS P TV C TS ST P TP

nologia (AEV)
diatria (AEP)

o dades Infecciosas

(CoPedia)
iatrica (SEIP)
de Pediatria

¢ Revistas cientificas

Se preferiran 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 afo seleccionado por los documentos publicados en la revistas en los ultimos tres

afios anteriores. Es una medida del impacto, la influencia o el prestigio de una revista.”*®

3 con la ayuda de SClmago, por contar

\-

La estrategia de busque

con acceso abierto. Los li

* Categoria: Pediatrics

e Pais: All
* Ano: 2016

* Ordenado por: factor de

REVISTA _ﬂ‘ro FACTOR DE IMPACTO

ue se fijaran serart®

British Journal of Learning Disabilities Internacional 0,448
Early Child Development aional 0,434
Journal of Pediatric Nursing Internacional 0,409
Journal for specﬂ pe.nursing I-cionﬂ 0,406
Journal of Child Health Care Internacional 0,397

Tabla VI. Revist

En entan con factor de
impacto. En ices, como el indice
de citacion e conocido o RIC (Repercusion

Inmediata Cu

REVISTA DE IMPACTO
Index de enfermeria Nacional 1,914

Enfermeria Mbal B\ ocional N 0,833

Enfermeria Clinica Nacional 0,700

Tablas VII. Revistas nacionales segtn RIC
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9. FINANCIACION DE LA INVESTIGACION

9.1 Recursos necesarios
El presupuesto solicitado proyecto se realizara en funcion de los

recursos humanos y material cesarios, a 35 de los viajes y dietas relacionados

con las reuniones coyicipantes y con la divuIWl estudio en congresos.

— —_
PRESUPUESTO

RECURSOS n
RECURSOS HUMANOS

Traductor/a para la traduccion presentacion del mismo en 1000 €
congresos Y revistas internaci

RECURSOS MATERIALES
INFRAESTRUCTURA

Utilizacion de una sala ra llevar a cabo las 0€
entrevistas

MATERIAL INVENTABLE
A 200 €
L)

1 Ordenador porm -
1 Impresora - Sc&me’ - 90 €

10 Grabadoras JTNE- N . I YW 300 €

A

1 Memoria | A W 30 €
1 510 €

1 Software i ——

MATERIAL FUNGIBLE

Material de ;’Eria (bWs, ca_T ‘ 120 €
Gastos de r'ografia - - l 350 €
1] [l

Gastos telef.cos 300 €

Suscripcion lecursos bibli=;os durante 2-es l 300 €

VIAJES Y DIETAS

Traslado dele S/C de la a los Cent Salud de allas Areas 200 €
Sanitari

InscripcianttmtmttRgittttmiotplaiamnicniomaloiiicniomdiaiatemmmotros 3000 €

eventos relacionados con la difusiéon del estudio
IMPREVISTOS 10% 600 €
GASTO TOTAL 6.000 €

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

Las posibles fuentes de financiamiento para este proyecto seran:

9.2.1 Ambito autonémico

% Colegio Oficial de

meria de S/C de ife, que concede becas de ayuda
[ igagion con el obje e fomentar y potenciar la
pe=]

sejeria de Sanidad del Gobierno de

investigaclom
¢ Fundaciéon FUNCANI
Canarias, su objeto es la investigacion en el ambito de las
ciencias de la salud par ccion de la salud de la poblacion.
9.2.2 Ambito nacional
% Subvenciones de la d (AES), gestionada por el Instituto

de Salud Carlos I, _Iico de investigacion, que financia,

gestiona y ejecuta la |
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12. ANEXOS
ANEXO |. ENCUESTA SOBRE VACUNAS

Datos del encuestado
Parentesco con el menor: re [] Pa
Edad: Madre/tutora lega afos Padre/tutN afos
Profesié I tora legal:

rofesién de lam utora lega =
Profesién del padre/ Tutor legak

Etnia: ] Occidental ] Ori ericana ] Africana [] Gitana

[ otras
Espiritualidad y creencias: [] ngelista [ Ateo
[]
N° de hijos: Edad:

Edad del niio: ____ arios|

El nifio vive con: [] Ambos

[] Otro

/tutora legal [ padre/tutor legal

Estado civil:

[] Soltero/a
[ ] Casado/a

Ocupacion:

[
1
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Cuestionario especifico

1. ¢Sabe usted que es una vacuna?
[] Si, indique

[ ] No
] Nosé A

2. ¢Qué considera sobre las vacunas? \
[] So

necesarias

[ ] Son necesarias
[ ] Son poco necesa

[] No son necesaria

3. ¢Cree usted que los nii( acunados”?
[] Si
[ ] No

[ ] Nosé

4. ;Qué opina usted so 0 acerca de las vacunas?

7. JRIGURTIEMDrO Ge SU T2amma Na sumdo Una reaccion aaversa 2 2lguna vacuna?
[ ] Si¢quién?
¢, Qué ocurrié?

[ ] No
[ ] Nosé
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8. ¢Conoce usted el calendario vacunal?
] Si
[ ] No
[] Nosé

9. ¢ Cual es su principal f mme vacunas? (pueden ser varias
opciones) {

[] Medlc e Familia del e Salud

[] Pedlatra del CeA

Enfermera del Cé

Médico /Pediatra

Enfermera del Hc

Sanidad (enferm

macion

Dodoogdoogdn
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13. ¢ Cree que las vacunas son seguras para el organismo?
] Si
[ ] No
[ ] Nosé

14. ; Considera usted quemmermedad mas suave?
04 / \
No
- = a
[ ] Nosé

15. ¢ Siente alguna preocup
de 0-14 afios?
[ ] Si, indique cual
[ ] No
[ ] Nosé

s que se debe administrar a su hijo

iento sobre vacunas?

ion ‘! as vacunas”?

16. ¢ Esta usted interesadaiasenadg

[] Si
ia

[] No
[ ] No

17. ¢ En quién

Cplermera del Centro o

fermera dé al

sanidad (enfe médico de s

olleto /Poste cifico sobre

iembros de lia/Amigos, €
’rensa escritd stas

V

e et e
—t—

[ ] Otros

RN EEEEERERE
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18. ¢ Cuales de estos profesionales sanitarios cree usted que le puede informar mejor

sobre las vacunas?

Do ogodnn

19. ¢ Esta de acuerdo con v

[
[
[

Médico de Familia del Centro de Salud
Pediatra del Centro de Salud

Enfer del Hospital \
Sallillad (enferrmumica) pem
Otros

Si
No

No sé

En caso negativo indique el _ opciones)
Ll

Religiosos o fi
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ANEXO Il. CARTA DE PRESENTACION AL COMITE DE ETICA DE
INVESTIGACION DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CANARIAS

COMITE DE ETICA DE LA INVE ClO
Hospital Universitario de C as

Edificio de Actividades A atorias, Planta -2
C/Ofra s/n 38320 La na \
Santa Cruz de Te ‘ =
SOLICITUD DE EVAL’UACI
LA INVESTIGACION DE

D POR EL COMITE DE ETICA DE
IVERSITARIO DE CANARIAS

Se solicita la evaluacion del estudic
factores predisponentes de recha
2019”, con ¢c6digo: ......ceuenene.

En este estudio participaran con_

(Anadir otro tipo de informacion

a tasa de vacunacion pediatrica y de los
atica en la isla de La Palma en el afo
ipal: Paula Torres Lemes

para la evaluacion por parte del CEl)

Se adjunta protocolo para su ev

La Laguna, a.... de J g, . ...

Fdo:
Investigador P
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ANEXO Illl. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

CONSENTIMIENTO INFORM
Yo (nombre y apellido/ \

He leido la hoja de informacién qu
He podido hacer preguntas sobre e
He recibido suficiente informacién

He hablado con:

(Nombre del investigador)

Comprendo que mi participact®
Comprendo que puedo retirarmg
1° Cuando quiera
2° Sin tener q
3°Sin que e

LA

- Presto libré @ i € y doy mi consentimiento

para el accd S ‘ s detalladas en la hoja de

informagidi

Firma del pac
Nombre:
Fecha:

Nombre:
Fecha:
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ANEXO IV. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION

HOJA DE RMACYQN AL PACIENTE

TITULO DEL EST[y \
INVESTIGADO-’RINCIPM, si excepiiilinalmente se trata de otro
profesional se debe indicar) (In i, forma de localizarle):

CENTRO:

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para inforn
participar. El estudio ha sido
correspondiente.
Nuestra intencion es tan solo o® acion correcta y suficiente para que
pueda evaluar y juzgar si qu este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencion y me wdas que le puedan surgir después de
la explicacion. Ademas, puede 5 que considere oportuno.

D de investigacion en el que se le invita a
omité Etico de Investigacion Clinica

PARTICIPACIONAOLU
Debe saber que su ADACio i taria

o cambiar su deci etira imi alquier mo
altere la relacion c@ su g#edicg alguil® en 3

puede decidir no participar
ento, sin que por ello se
tratamiento.

DESCRIPCI@
relevante, exp
Se debe explid
pruebas comj
derivados del S _
Se debe indicd tmero to tos que s

contenida debe ser
)

@ (recogida de datos,
hvenientes y riesgos

CONFIDENSIALIDAD

El tratamientdilla comunicac
sujetos particijiintes se ajusta dispuesto en 1
de proteccionjille datos de ca personal. D¢
mencionada, ed puede © los derecho
cancelacion dd@atos, para lo bera dirigirse edico del estu
Los datos recdiiidos para el e pstaran identi mediante un @digo y solo su médico
del estud® ’ i historia clinica.

personal de todos los
9, de 13 de diciembre
ablece la legislacion
cacion, oposicion y

os de caracte
Drgéanica 15/1
do a lo que
acceso, mod

a cesion de

urgencia médica o requerimiento legal.

(Opcional, solo si existe esta posibilidad) So6lo se transmitiran a terceros los datos recogidos
para el estudio que en ningin caso contendran informacion que le pueda identificar
directamente, como nombre y apellidos, iniciales, direccion, n° de la seguridad social, etc. En
el caso de que se produzca esta cesion, serd para los mismos fines del estudio descrito y
garantizando la confidencialidad.
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El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del estudio/colaboradores,
autoridades sanitarias, al Comité Etico de Investigacion Clinica 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 legislacion vigente.

Si usted decide retirar el consentimie icipar en este estudio, ningiin dato nuevo sera
afiadido a la base de datos y, pue cion de todas las muestras identificables
previamente retenidas para ey analisis.

realizacion de n

INFORMACION ADMONAL
Tal y como exige@@ey, para part
consentimiento informado.

= s 7

firmar y fech®®l documento de

entro es la enfermera...............
lguna cuestion relacionada con ella
vicio de............... del hospital.........

El investigador principal de es
Si durante la realizacion de est
puede consultar con la enferm

** Nota aclaratoria: en este documento_ectos que quedan fijos para todos los estudios, y

en cursiva los aspectos variables 1 estudio, pero que deben obligatoriamente
cumplimentarse.
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ANEXO V. DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION
MEDICA MUNDIAL

Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos

A. INTRODUCCION

1. La Asociacién Médi undial ha promulgado la racién de Helsinki como una

propuesta de prirﬁlos éticos que gj orientar a los gaglicos y a otras personas

que realizan investigacién mégi s. La investigacién médica en seres
humanos incluye la investigacio no o de informacion identificables.
2. El deber del médico es por la salud de las personas. Los
conocimientos y la conciencia subordinarse al cumplimiento de ese
deber.
a Mundial vincula al médico con la

formula "velar solicitamente_lud de mi paciente", y el Caddigo

Internacional de Etica Médie gebe actuar solamente en el interés

3. La Declaraciéon de Gineb

del paciente al proporciona eda tener el efecto de debilitar la

condicion mental y figica del
4. E| progreso de

que recurrir muc

seres human _e la ciencia y de la
sociedad.

6. El propdsi - nos es mejorar los
procedimient i i ién comprender la
etiologia y p étodos preventivos,
tinuamente a través
ccesibles y @@ calidad.
meédica del ente, la mayoria de
los procedim n algunos riesgos y
costos.
8. La invesiigacion medica esia sulefa g normas eticas _due _sSirven para promover el
respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales.
Algunas poblaciones sometidas a la investigacién son vulnerables y necesitan proteccion
especial. Se deben reconocer las necesidades particulares de los que tienen desventajas
economicas y médicas. También se debe prestar atencion especial a los que no pueden

otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos, a los que pueden otorgar el
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consentimiento bajo presién, a los que no se beneficiaran personalmente con la
investigacion y a los que tienen la investigacion combinada con la atencion médica.
9. Los investigadores deben conocer los requisitos éticos, legales y juridicos para la

investigacion en seres humanos en ropios paises, al igual que los requisitos

internacionales vigentes. No se gue un requisito ético, legal o juridico

disminuya o elimine cualquj

en esta Declaracion.
=

B. PRINCIPIOS BASICOS P

10. En la investigacién médica,

R
CION MEDICA
D proteger la vida, la salud, la intimidad
y la dignidad del ser humano.
11. La investigacion meédica debe conformarse con los principios

cientificos generalmente acep se en un profundo conocimiento de la

oportuno.
12. Al investigar, hay que pre
el medio ambiente.
los experimentos
13. El proyecto y en seres humanos debe
formularse claame debe enviarse, para
consideracio ion, a un comité de
evaluacién é grente del investigador,
del patrocinad breentiende que ese
comité indep¢ eglamentos vigentes
en el pais do tiene el derecho de
controlar los 6n de proporcionar

informacién ¢ e todo incidejlle adverso grave. El

a informacién sobre

investigador que la revisé

financiamient nales, otros @@bsibles conflictos de

interés cnesniinesspaiauasspoitoRactlohosiucliomu———

14. El preteceiesdesiesinvestigasiénscoibeshacenreioronciessiompresesieesconsideraciones

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

enunciados en esta Declaracion.

15. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo soélo por

personas cientificamente calificadas y bajo la supervision de un médico clinicamente

competente. La responsabilidad de los seres humanos debe recaer siempre en una
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persona con capacitacion médica, y nunca en los participantes en la investigacion,
aunque hayan otorgado su consentimiento.
16. Todo proyecto de investigacion médica en seres humanos debe ser precedido de una

cuidadosa comparacién de los riesgos _calculados con los beneficios previsibles para el

individuo o para otros. Esto n i rticipacion de voluntarios sanos en la

investigacion médica. El di jos debe estar disponible para el

publico.
17. Los médicos l@en abstenersg ar en proyectodile investigacion en seres
humanos a menos de que ~“ESTENNSETENSS los riesgos inherentes han sido

adecuadamente evaluados y d hcerles frente de manera satisfactoria.

Deben suspender el experime bservan que los riesgos que implican
son mas importantes que los b b 0 si existen pruebas concluyentes de
resultados positivos o beneficig

s6lo debe realizarse cuando la

18. La investigacion med

Esto es especialmente impo manos son voluntarios sanos.

19. La investigacion médica posibilidades razonables de que la
individuos deben ser
participantes volu
21. Siempre en la investigacion a
proteger su i 5 para resguardar la
intimidad de del paciente y para
reducir al mi integridad fisica y
mental y su p
22. En toda

informacion

individuo encial deben recibir
de financiamiento,

posibles con stigador, beneficios

calculados, rig8gos previsibl rimento. La persona

debe ser inf ada del de en la invest

consentiiSRiowaRaualouioineneniomsinnsponcisomansopiesaliec. Después de
—_—_—mm
asegurareewsesguessisindividueshassomprendicesiasimionmeaciommelmmedic0 dcbe obtener

entonces, preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la

cion y de retirar su

persona. Si el consentimiento no se puede obtener por escrito, el proceso para lograrlo

debe ser documentado y atestiguado formalmente.

23. Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacion, el médico

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

24. Cuando la persona sea legalmente i az, o inhabil fisica o mentalmente de otorgar

consentimiento, o menor de e igador debe obtener el consentimiento

informado del representan vigente. Estos grupos no deben
ser incluidos en la in ria para promover la salud
de la poblacion E@Presentada y igacion no puc@@realizarse en personas
legalmente capaces.
25. Si una persona considerads a ley, como es el caso de un menor de
edad, es capaz de dar su icipar o0 no en la investigacion, el
investigador debe obtenerlo, ad iento del representante legal.
26. La investigacion en indivg D se puede obtener consentimiento,
incluso por representante lebe realizar solo si la condicién
necesaria de la poblacion | especificas por las que se utilizan

participantes en la investig brgar su consentimiento informado

para mantenerse d posible del individuo o
de un represe
27. Tanto lo

resultados d

as. Al publicar los
ener la exactitud de

los datos y negativos como los

positivos o d contrario tar a la del publi En la publicacion se

debe citar lajuente de fin iento, afilia institucionalg® y cualquier posible

conflicto de ini@reses. Los in ifian a los principios

descritos en

e
28. El médcieespuedessombinamiesinvesiigacionmédiosseensiesatemeiommc dica, solo en la

medida en que tal investigacién acredite un justificado valor potencial preventivo,
diagnostico o terapéutico. Cuando la investigacion médica se combina con la atencion
meédica, las normas adicionales se aplican para proteger a los pacientes que participan en

la investigacion.
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29. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo procedimiento nuevo
deben ser evaluados mediante su comparacion con los mejores métodos preventivos,
diagnosticos y terapéuticos existentes. Ello no excluye que pueda usarse un placebo, o

ningun tratamiento, en estudios par s que no hay procedimientos preventivos,

diagnosticos o terapéuticos proba
30. Al final de la investigagi i e participan en el estudio deben
tener la certeza de 2 j xpreventivos, diagnosticos y
terapéuticos problll®s y existentes 4 por el estudidiil

31. El médico debe informa ®nic los aspectos de la atencion que
tienen relacion con la investi a del paciente a participar en una
investigacion nunca debe pertu ico- paciente.
32. Cuando en la atencién d meétodos preventivos, diagndsticos o
terapéuticos probados han 0 no existen, el médico, con el
consentimiento informado permitirse usar procedimientos
alguna esperanza de salvar 0 aliviar el sufrimiento. Siempre que

sea posible, tales medidas a fin de evaluar su seguridad y

oportuno, publicg# N i S as pertinentes de esta

Declaracion.
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ANEXO VI. COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL Y COLABORADORES

Enfermera. D. Paula Tm
Hace constar:

Que conoce {pta particj mo Inv% Principal en el Estudio
titulado: “DeterMMacion de 1 nacion pedﬂ*wa y de los factores

predisponentes de rechazo atica en la isla de La Palma en el
afio 2019”

Codigo del Promotor: ............. | SSSSE .. ..........................cone

Que el estudio respeta plicables a este tipo de estudios.

Que acepta participay W cipal en este estudio.

Que cuenta con los umanos necesarios para llevar a
cabo el estudio, sin que ello_lon de otro tipo de estudios ni en
otras tareas que tiene ha

Que se compromete tratado y controlado siguiendo lo
establecido en el protocolo de Etica de la Investigacién y por

la Agencia Espafiolge Med anitaims.
Que respet; nor bles Aipo de estudios.

Que se compromete al cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Orgéanica de

Proteccion de Datos 15/99 y en el RD 1720/2007 en referencia a los datos a manejar

En Saji@irilz dc uRaiiamge:.........

Enfermera.
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ANEXO VII. SOLICITUD DE PERMISO A LA GERENCIA DE
LOS SERVICIOS SANITARIOS DEL AREA DE SALUD DE LA

PALMA

Estimado Di%de la Geregaia de del Areaxlud de La Palma,
> A =

estigadora responsable del proyecto

Yo Paula Torres Leme
“Estudio de la tasa de vacun los factores predisponentes para el
rechazo de la vacunacion sistg le La Palma en el afio 2019”, solicito
autorizacién para acceder

investigacién, siempre pres_jad de los datos y el anonimato de

los participantes, recogid 99 de Proteccién de Datos de

| para la ejecucion del estudio de

Caracter Personal.

El infor enviado tan pronto nos

sea notificad
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ANEXO VIII. HOJA INFORMATIVA AL PERSONAL DE ENFERMERIA
DE PEDIATRIA DE LOS CENTROS DE SALUD

Estimado equipo de pediatri

0 con Uds. para poner | corriente acerca del estudio de
en funcionamj en los proxi eses y para el cual ruego,

Me pongo en co

investigacion que po

si fuera posible, sﬂontribucic’m.

Soy Paula Torres Lem vestigadora responsable del proyecto,
bajo el titulo “Determinacion unacién pediatrica y los factores
predisponentes para el recha n sistematica en la isla de La Palma
en el aino 2019”. Uds. mejory pto de los cambios que en los ultimos

anos se estdn dando en NMYCSHONSatF NINOE ®9pecto a la vacunacion, los cuales

implican importantes consecmto del riesgo de brotes epidémicos.

Por lo mencionado sito es conocer las causas por las

cchaz acunacio us hijg
@ 0, d¢ D que valdrs: DOYO @ plantar mejoras en este
arg te entrevis SONNS 0s progenitores o tutores

La fipskSacetoetians 8 iatbnoalabotacoRmaiasconsistiria en primer

que los padres q asi, poder entender el

fundamento del f¢
campo en un futu

legales, que a&

lugar, en fac es que compone su

grupo asistengi@l, con tarjetd

A poBeriori, facilita 0 aquel resp¢ e directo de menor que acuda a

la consulta dg@®ediatria para juier tipo de cia sanitariaj@®reviamente deberan

aceptar su p3@licipacion en ¢ o firmando entimiento i@®rmado que Uds. les

entregara junj@con una hoja ativa donde plica en que @@nsiste el estudio. En

QO lenelr DreviSia LA /IS A 19 CONCSLITA DAr oL Fanao. e oo

caso de deberan realizar
la encueSta & TavVES Qe VI8 lelonica.: £ ampos Casos, sera 18 encuesa rellenada por el
entrevistador y grabada. Previamente, deberan aceptar su participacion en el mismo
firmando el consentimiento informado que Uds. les entregara junto con una hoja

informativa dénde se explica en que consiste la investigacion.
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para solucionar cualquier cuestion

Espero sus noticias, y m S gracid r su colaboracion.

/

)

S
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