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RESUMEN
Objetivos.

Analizar la calidad de vida de los enfermeros de Atencidn Especializada

en el Area Sanitaria de Ferrol.

Tipos de estudio.

Es un estudio observacional descriptivo de prevalencia.
Seleccién de la muestra.

Se realizard con un numero determinado de enfermeros, del area
sanitaria de Ferrol que deseen participar, tras haber firmado el

consentimiento informado.
Justificacion del tamafio muestral.

El tamafio de la muestra es de 147 pacientes. Dicha muestra nos
permitird estimar los parametros de interés con una seguridad del 95%

(p=0,05), una precisién de +3% y determinando un 15% de perdidas.
Material y métodos

Para medir la calidad de Vida profesional de los enfermeros del Area
Sanitaria de Atencién Especializada de Ferrol se utilizara el Cuestionario
de Calidad de Vida Profesional (CVP- 35).

Analisis estadistico.

Se realizara un analisis descriptivo de todas las variables incluidas en el
estudio. Tras determinar la normalidad de las variables con el test de
Kolgomorov-Sminorv se utilizara la t de Student o test de Mann-Whitney

segun proceda para comparar medias.
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Aspectos éticos y legales.

Se solicitara la autorizacion al CHUF, el consentimiento informado de los
enfermeros a participar en el estudio y se garantiza la confidencialidad de

la informacién segun la Ley de proteccion de datos 15/99.
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1.- INTRODUCCION

Cuando hablamos de calidad entendemos por ello, “el grado de obtencion
de una determinada caracteristica, de acuerdo a una escala de medida,
en la que se definen los puntos extremos como “malo-bueno”, siendo lo
intermedio lo normal”.

Asi entendemos calidad de vida profesional, como la experiencia de
bienestar secundaria a la percepciéon de equilibrio entre las demandas de

un trabajo profesional y los recursos disponibles para afrontarlos.?*°

El interés por la calidad de vida en el trabajo tiene su origen en tiempos
remotos, y se encuentra ligada a la evolucién de la administracion. A
medida que fue evolucionando la especializacion de las tareas y la
estructura de las organizaciones en busca de la eficiencia, se hizo notorio
la rutina del trabajo asi como un incremento en el ausentismo, lo que

proporcioné una disminucién en la calidad de los productos. 3

Ante esto aumentd la supervision y control laboral, implicando una
deshumanizacion en el trabajo. La falta de interés por las personas
provoco el desinterés por trabajar, lo que ocasiond mayor dificultad para

contar con trabajadores aptos y suficientes en las empresas. 3

A finales de los afos 70, se considerd el término de calidad de vida en el

trabajo como algo mas alla de la satisfaccién en el puesto.®

El concepto de calidad de vida profesional, permanecié ambiguo durante
mucho tiempo. A finales del S.XX y a principios del S.XXI, es cuando el
término calidad de vida se reviste de intenciones y acciones de los
individuos, los cuales gozan cada vez de mayor posibilidad de eleccion y
decision en su centro de trabajo, optan por un nivel de vida mas alto, etc.
En este momento, es cuando se introduce el término en el ambito

sanitario, especialmente en la profesién de enfermeria.®
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El lugar que ocupa las enfermeras en los servicios de salud hace de este
grupo profesional un importante elemento en la definicion y consecucion

de niveles adecuados en la calidad asistencial.*

Los expertos en salud tienden a situar la definicion en el empleo de
conocimientos y tecnologia que, en principio, aseguran la prestacion de
un servicio optimo por parte de los profesionales, basados en la aplicacion
de los conocimientos més actualizados y en la tecnologia mas avanzada.
Sin embargo los usuarios de los servicios de salud identifican la calidad
mas bien con un componente de cantidad de servicios disponibles, de
tiempos empleados, de calidad en la atencidn y otras cuestiones referidas

a la comodidad de utilizacion de los servicios sanitarios.*

La calidad de los servicios prestados por las organizaciones sanitarias, se
relaciona directamente con la satisfaccion de los profesionales que la
integran. Se conoce la relacion existente entre, la insatisfaccion laboral y
la disminucion de la calidad de las prestaciones ofrecidas por estos.
Tienden a dar calidad al cliente en la misma medida que percibe que son
tratados por la organizacién en la que trabajan. La satisfaccion laboral de
los trabajadores es un objetivo de las organizaciones en general y de las
sanitarias en particular para garantizar la mejor calidad de los servicios

prestados. °

El profesional de enfermeria esta expuesto a determinados riesgos, que
contribuyen al empeoramiento de la calidad de vida. Asi estdn expuestos
a riesgos fisicos, en los que destacan los traumatismos y lesiones por
levantamiento de enfermos encamados. Todo lo anterior unido a los
riesgos psiquicos que conlleva el rigor del cuidado del enfermo y
agravado por el cambio de turno, puede ser la causa de un elevado
namero de ausencias por enfermedad de corta duracion. Otro tipo de
riesgos son los quimicos, la administracion de medicamentos entrafia
riesgos de sensibilizacion alérgica (antibidticos) y aumento de la actividad
mutagena (citostaticos) el eczema alérgico profesional, debido al contacto

continuo con substancias quimicas. Los riesgos biologicos, por infeccion
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es también mayor en estos profesionales (hepatitis B, VIH, tuberculosis,
etc.). Por ultimo, nos encontramos con los riesgos sociales, donde se
incluyen agresiones al profesional, demandas civiles, penales o judiciales

entre otros.®

Sumado a los factores de riesgo anteriores tenemos una serie de
variables asociadas, como las caracteristicas de la persona y del
afrontamiento, los factores ambientales, sociales, tecnolégicos y
econdmicos, que obligan a que cada vez se exija mayor rendimiento a los
profesionales sanitarios, sin que casi nunca se piense en su calidad de

vida profesional, etc.*°

Los profesionales de la salud, estan especialmente expuestos a sufrir el
denominado “sindrome de bournout” es un resultante especifico del estrés
laboral crénico, suele aparecer en los profesionales que mantienen una
relacion de ayuda constante y directa con otras personas, cada vez mas
exigentes y criticas, tras soportar una sobrecarga de trabajo duradera y
tras poner una dedicacion considerable en el trabajo. Con el tiempo sufren
sintomas de cansancio emocional, despersonalizacion y falta de

realizacién personal. % °

El estrés laboral, incide directamente en la satisfaccion del profesional y
en su percepcion de la calidad de vida en el trabajo. Ya que esta, se
relaciona con el equilibrio entre las demandas de trabajo y la capacidad
percibida para afrontarlas, de manera que a lo largo de la vida se consiga

un desarrollo 6ptimo en las esferas profesional, familiar y personal.®

En las organizaciones sanitarias la calidad de vida profesional es un
objetivo en si mismo y a su vez un elemento imprescindible para la
consecucion del resto de los objetivos. Por ello debe ser medida y

supervisada. °
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2.- JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Uno de los factores condicionantes basicos de la productividad es, el
grado de bienestar o satisfaccion que los profesionales tienen con su
trabajo. Hoy en dia, se considera que el grado de calidad de los servicios
sanitarios que se ofrecen en un sistema de salud, esta relacionado con el

grado de satisfaccién de sus profesionales. "®

En la administracion sanitaria, existe gran interés por la calidad de los
servicios prestados a la poblacién y por el grado de satisfaccion del
paciente. Sin embargo, se ha investigado menos la satisfaccion de los
trabajadores y su calidad de vida profesional, a pesar de que el bienestar

laboral de los profesionales influye en la efectividad de su trabajo. ®

Se encuentran escasos estudios que midan la calidad de vida profesional
de los enfermeros Unicamente. La mayoria abarcan la calidad de vida
profesional, de todo el equipo multidisciplinar que trabaja en un é&rea

sanitaria. Esto justificaria la realizacion de este estudio. ’
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3.- OBJETIVOS

Analizar la calidad de vida de los enfermeros de Atencién Especializada
en el Area Sanitaria de Ferrol.
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4.- MATERIAL Y METODOS
4.1. AMBITO DE ESTUDIO

Enfermeros que trabajan en el Area Sanitaria de Ferrol, en el

ambito de Atencién Especializada.
4.2. PERIODO DE ESTUDIO

El periodo de estudio sera entre los meses de julio y diciembre del
2013.

4.3. TIPO DE ESTUDIO
Es un estudio observacional descriptivo de prevalencia.*

4.4. CRITERIOS DE INCLUSION

— Trabajar en el ambito de Atencion Especializada del SERGAS
Ferrol.

— Querer participar en el estudio.

— Firmar un consentimiento para participar en el estudio.

— Tener la plaza en propiedad

— Llevar méas de un afio en el puesto de trabajo actual.

4.5. CRITERIOS DE EXCLUSION

— No querer participar en el estudio.
— Ser personal eventual.

— Llevar menos de un afio en el puesto actual.
4.6. MEDICIONES/ INTERVENCIONES
4.6.1. DATOS PERSONALES

—-Sexo.
—Edad.
—Servicio de trabajo.

—Afos en el puesto de trabajo.
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—Estado civil.

—Numero de personas a cargo. (Anexo 1)
4.6.2. CUESTIONARIOS AUTOADMINISTRADOS

Para medir la calidad de vida profesional, utilizaremos el
Cuestionario de Calidad de Vida Profesional (CVP-35).
(Anexo 2)

Este cuestionario realiza una medida multidimensional de la
calidad de vida profesional. Consta de 35 preguntas
cerradas, que miden tres dimensiones: demandas de
trabajo, motivacion intrinseca y apoyo directivo. La primera
dimension, se mide con 11 items; la segunda dimension, se
mide con 10 items y la dltima dimensién, se mide con 12
items; ademas de 2 items que valoran la calidad de vida

global y la capacidad de desconexién al final de la jornada.
5,8

Los 35 items, se responden con una escala del 1 al 10 y de
una medida resumen de la percepcion de calidad de vida
profesional. Se valorara, cada una de las preguntas
atendiendo a los siguientes criterios: para la categoria de
“‘nada” (valores 1y 2), para la categoria de “algo” (valores 3,
4y 5), para la “bastante” (valores 6, 7 y 8), y finalmente para

la categoria de “mucho” (valores 9y 10).°

Ademas pasaremos, un cuestionario con datos personales,
gue son de importancia, para el posterior analisis de los

datos.
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4.6.3.-PROCEDIMIENTO DE RECOGIDA DE
INFORMACION

La recogida de datos, para el desarrollo del estudio, se
realizard en los meses de septiembre a noviembre. La
recogida de datos se hara en horario laboral, en las
Unidades de Hospitalizacion del Complejo Hospitalario de
Ferrol.

4.7 JUSTIFICACION DEL TAMANO MUESTRAL

El tamafo de la muestra es de 147 pacientes. Dicha muestra nos
permitird estimar los parametros de interés con una seguridad del
95% (p=0,05), una precision de +3% y determinando un 15% de
perdidas.

4.8. ANALISIS ESTADISTICO DE LOS DATOS

Se realizara un estudio descriptivo de todas las variables incluidas
en el estudio. Las variables cuantitativas se expresaran como
media * desviacion tipica. Las variables cualitativas como valor
absoluto, mediana y porcentaje con la estimacién del 95% intervalo
de confianza. Tras determinar la normalidad de las variables con el
test de Kolgomorov-Sminorv se utilizara la t de Student o test de
Mann-Whitney segun proceda para comparar medias. La
comparacién multiple de medias se realizara por medio de la Anova
o test de Kruskal-Wallis. La correlacion de variables cuantitativas
entre si, se realiza por medio del calculo de coeficiente de
correlacion de Pearson o ded Spearman. La asociacion de
variables cualitativas entre si se realizara por medio del estadistico
Chi cuadrado. Para ajustar por diferentes covariables a la vez se
realizard: Modelos de regresion multiple o logistica segun la
variable dependiente sea cualitativa o cuantitativa. Se consideraran
estadisticamente significativo valores de p<0.05. El analisis de
datos se realizara con el programa estadistico SPSS version 17.
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Los cuestionarios se revisaran por el equipo investigador conforme
se reciban, tras revisar su correcta cumplimentacion. Seran
grabados en soporte magnético por dos personas y los datos seran
contrastados para reducir al maximo tasa de error tras verificar las

discrepancias
4.9. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

La busqueda bibliografica ha sido a través de la biblioteca de la
universidad de La Corufia, Casa do Patin y de los portales online
Fisterra 'y Scielo.

Ademéas se ha realizado la busqueda principal, en Pubmed, a
través de la cual podemos acceder a diferentes bases de datos

bibliograficos, publicados por el “National Library of Medicine”.

Las palabras usadas, para la busqueda avanzada en la base de

datos pubmed, han sido:
27 de Diciembre de 2012:
— Quality of professional life: 276 articulos
— Quality of professional life AND nursisng: 0 articulos.
— Professional life: 118 articulos,
— Quallity AND nursing: 4 articulos.
— Professional life AND nursing: 0 articulos

— Quallity life AND professional AND nursing staff: 340

articulos.
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En la busqueda por términos Mesh, se ha utilizado:
27 de Diciembre de 2012:

— "Quality of Life"[Mesh]) AND "Job Satisfaction"[Mesh]) AND
"Nursing Staff, Hospital"[Mesh]: 38 articulos.

— "Quality of Life"[Mesh]) AND "Job Satisfaction"[Mesh]) AND
"Nursing Staff, Hospital"[Mesh]) AND
"Questionnaires"[Mesh]: 20 articulos.

Finalmente, se ha realizado también una bldsqueda en las bases de
datos, Cochrane plus y Cinahl.
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5.- ASPECTOS ETICOS Y LEGALES.

Antes de comenzar el estudio, se solicitara permiso al Comité Etico de
Investigacion de Galicia y a la Direccion de Enfermeria del Complejo

Hospitalario Universitario de Ferrol.

Se proporcionara la hoja de informacion al participante, en la que se

explicard en que consiste el proyecto de investigacion (Anexo3).

Una vez leida y aclaradas las dudas del participante, debera firmar el
consentimiento informado, si desea participar en la investigacion (Anexo
4).

El investigador declara la ausencia de conflicto de intereses para la

realizacion de este estudio.

Se garantiza la proteccién y confidencialidad de la informacion, asi como
la intimidad al participante, bajo la Ley Orgénica 15/1999 del 13 de
Diciembre que regula la Proteccion de Datos de Caracter Personal,
explicita en el consentimiento informado en el Real Decreto 223/2004,

articulo 3. 2
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6.-LIMITACIONES DEL ESTUDIO.

El principal objetivo que debe seguir un estudio, es que sea preciso y
vélido. La validez, tiene dos componentes: la validez interna, que es la
validez de las inferencias a los sujetos reales del estudio; y la externa,
gue es la que se aplica a los que estan fuera del estudio, Para que se de

esta Ultima es necesario la primera. '

La validez interna, se ve afectada, por varios tipos de sesgos, que son los
errores sistematicos, que implican una incorrecta asociacion entre la

exposicion y la enfermedad. Los principales sesgos son:**

— Sesgo de seleccién: hace referencia a todo error, implicado en el
proceso de seleccién o seguimiento de la muestra, que provoca

una conclusién equivocada sobre la hipétesis en evaluacion.

En este caso, al ser la participacién voluntaria, sera necesario
comparar los resultados con estudios previos, aumentado asi la

precision y la validez.****

— Sesgo de informacion u observacion: incluye cualquier error
sistemético, que se introduce durante la medicion de la exposicion

de los eventos. 114

El cuestionario a usar, en este estudio, es Cuestionario de Calidad
de Vida Profesional CVP-35; esta validado y ademas se contestara

de forma anénima, lo que permitira evitar este sesgo. ****

— Sesgo de confusidon: puede resultar de una sobre o
subestimacion de la asociacion real. Existe cuando observamos
una asociacioén no causal, o cuando no observamos una asociacion
real, entre la exposicion y el evento en estudio por la accion de otra

variable, que no es controlada. ****
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Con un analisis multivariado de regresion se evitara la aparicion de
cualquier variable no controlada del estudio, lo que hard que éste

sea valido. %4
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7.-CRONOGRAMA DEL TRABAJO

TABLA |: Cronograma del trabajo.

2012 2013

REVISION
BIBLIOGRAFICA

DISENO DEL
ESTUDIO

SOLICITUD DEL
CONSENTIMIENTO
AL COMITE ETICO

DE GALICIA

REVISION Y
APROBACION
DEL PROYECTO

PREPARACION
DEL MATERIAL

SOLICITUD
CONSENTIMIENTO
A
PROFESIONALES
DE ENFERMERIA

ELABORACION
DEL CALENDARIO
DE RECOGIDA DE

DATOS

APLICACION DE

CUESTIONARIOS

PARA RECOGIDA
DE DATOS

ANALISIS DE LA
INFORMACION

PUBLICACION
DEL INFORME
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8.-MEMORIA ECONOMICA

TABLA Il: Memoria econdmica.

24

(9]
E < a £ |—
s Il
O % z EJ) )
D
=z
N ORDENADOR 533 X 1 533
< g PORTATIL
|_
£ Z %J IMPRESORA 65 X 1 65
0
g 35 g MULTIFUNCION
£ S
2 m
L ENCUESTADOR 0 X 1 0
<
o =
w o
= »
8 x
O &
FOTOCOPIAS 0.05 X 1323 66.15
CARPETAS 2 X 3 6
BOLIGRAFOS 0.23 X 10 2.30
2 SUBRAYADOR 0.53 X 2 1.06
@ < LAPICES 0.30 X 4 1.20
< =
E @ CORRECTOR 1.84 X 2 3.68
(&)
w it DE
2 < BOLIGRAFOS
nd
O i GOMAS 0.16 2 0.32
<
= SACAPUNTAS 0.45 1 0.45
FOLIOS A4 3.24 X 1 3.24
(paquete 250)
TONER IMPRESORA 21 X 2 42
" O GASOLINA (€/L) 1.36 X | 30L (300 Km 40.8
Q H aprox.)
E 5
© O
TOTAL 765.20€
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10.-ANEXOS
ANEXO 1
CUESTIONARIO DE DATOS PERSONALES

Antes de proceder a cubrir el cuestionario de valoracion de calidad de
vida profesional, debera cubrirse la tabla con datos personales, que a

continuacion se muestra.

DATOS PERSONALES

SEXO

EDAD

SERVICIO DE TRABAJO

ANOS EN EL PUESTO DE
TRABAJO

ESTADO CIVIL

NUMERO DE PERSONAS A
CARGO
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ANEXO 2

CUESTIONARIO CVP-35

Se valorarg, cada una de las preguntas atendiendo a los siguientes

criterios: para la categoria de <<nada>> (valores 1y 2), para la categoria

de <<algo>> (valores 3, 4 y 5), para la <<bastante>> (valores 6, 7y 8), y

finalmente para la categoria de <<mucho>> (valores 9y 10).

Se respondera, con una equis encima de la puntuacion asignada, para

cada uno de los items a valorar.

CUESTIONARIO CVP-35

PREGUNTAS PUNTUACIONES

1. CANTIDAD DE TRABAJO QUE TENGO | 123 5(617]89]10
2. SATISFACCION CON EL TIPO DE

AT 112|3l4alsl6|7|8]9]10
3. SATISFACCION CON EL SUELDO 112|3(4]5/6(78[9]10
4. POSIBILIDAD DE PROMOCION 1234|567 89]10
5. RECONOCIMIENTO DE MI ESFUERZO |1 |23 (4|56 78910
6. PRESION QUE RECIBO PARA

REALIZAR LA CANTIDAD DE TRABAJO | 1|2 |3 |42 |67 |89 10
7. PRECISION RECIBIDAPARA MANTENER

LA CANTIDAD DE TRABAJO 11213141516 718]9]10
8. PRISA Y AGOBIOS POR FALTA DE

TIEMPO PARA HACER MI TRABAJO 11213141516 718]9]10
9. MOTIVACION (GANAS DE

e 112|3|a|s5l6|7|8]9]10
10. APOYO DE MIS JEFES 112|3(4]5|6(7|89]10
11. APOYO DE MIS COMPANEROS 112|3(4]5|6(7|8]9]10
12. APOYO DE M| FAMILIA 112|3(4]5|6(7|8]9]10
13. GANAS DE SER CREATIVO 112|3(4]5|6(7|8]9]10
14. POSIBILIDAD DE SER CREATIVO 112|3(4]5|6(7|8]9]10
15. DESCONECTO AL ACABAR LA

JORNADA LABORAL 1123|4516/ 78)9/10
16. RECIBO INFORMACION DE LOS

RESULTADOS DE MI TRABAJO 1123|4516 78)9/10
17. CONFLICTOS CON OTRAS PERSONAS

vl bt 112|3lalsl6|7|8]9]10
18. FALTA DE TIEMPO PARA MI VIDA

e ONAL 112|3lalsl6|7|8]9]10
19. INCOMODIDAD FiSICAENELTRABAJO | 1|2 341|567 |89 10
20. POSIBILIDAD DE EMPRESAR LO QUE

PIENSO Y NECESITO 112134516 7)8)9/10
21. CARGA DE RESPONSABILIDAD 112(3(4]5(6]7|89]10
22. M| EMPRESA TRATA DE MEJORAR LA

CALIDAD DE VIDA DE MI PUESTO 112134 )5/67)8)910
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23.

TENGO AUTONOMIA O LIBERTAD DE

HSheries 1l2(3]al5]6|7]8]9]10
24. INTERRUPCIONES MOLESTAS 1(2(3(4(5(6]7]8]9]10
25. ESTRES (ESFUERZO EMOCIONAL) 1(2(3(4(5]6]7]8]9]10
26. CAPACITACION NECESARIA PARA

HACER MI TRABAJO 1121345678910
27. ESTOY CAPACITADO PARA HACER MI

TRABAJO ACTUAL 2131415161 71819110
28. VARIEDAD EN MI TRABAJO 2 7 10
29. M| TRABAJO ES IMPORTANTE PSRA LA

VIDA DE OTRAS PERSOANS 11213141516 718]9]10
30. ES POSIBLE QUE MIS PROPUESTAS

SEAN ESCUCHADAS Y APLICADAS 112)3]4)516/718)9/10
31, LO TENGO QUE TENGO QUE HACER

QUEDA CLARO 1l2(3lal5]6|7]8]9]10
32. ME SIENTO ORGULLOSO DE M

SR 1l2(3lal5]6|7]8]9]10
33. MI TRABAJO TIENE CONSECUENCIAS |, |, el o

NEGATIVAS PARA MI SALUD
34. CALIDAD DE VIDA DE MI TRABAJO 1(2(3(4(5]6]7]8]9]10
35. APOYO DE MI EQUIPO 1(2(3(4(5(6]7]8]9]10

Calidad de vida en Enfermeros de Atencion Especializada de Ferrol




30

ANEXO 3

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

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

TITULO:

Protocolo de investigacion. Calidad de vida en Enfermeros de Atencion

Especializada de Ferrol.
INVESTIGADOR:

Adrian Golpe Freijomil, estudiante de 4° curso de grado de enfermeria en
la Facultad de enfermeria y podologia de Ferrol, Universidad de la

Corufa.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacién sobre un estudio
de investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio se esta
realizando en la Facultad de enfermeria y podologia de Ferrol y fue

aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada
del investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas
que sean necesarias para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi
lo desea, puede llevar el documento, consultarlo con otras personas, y

tomarse el tiempo necesario para decidir si participar o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Vd. puede
decidir no patrticipar, o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el
consentimiento en cualquier momento sin obligacion de dar explicaciones.
Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacion con su médico

ni a la asistencia sanitaria a la que Vd. tiene derecho.
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¢, Cuél es el proposito del estudio?

Objetivo general: Analizar la calidad de vida de los enfermeros de
Atencién Especializada en el Area Sanitaria de Ferrol.

Debido a la importancia y la repercusion que tiene, la calidad de vida en el
trabajo del profesional de enfermeria, sobre la calidad asistencial de los
pacientes que atendemos, creemos que es importante averiguar el nivel
de calidad de vida profesional y que cosas son las que hacen que esta

sea baja, para poder cambiarlas en mayor o menor medida.

La Udnica manera que tenemos de averiguarlo, es preguntando
directamente a los enfermeros que estan trabajando, mediante un

cuestionario.
¢Por qué me ofrecen participar a mi?

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

cumple esos criterios.
Se espera que participen 147 enfermeros en este estudio.
¢En qué consiste mi participacion?

Previamente a la participacién, se dara un consentimiento informado, a
todas aquellas personas que quieran y cumpla los requisitos, para

participar en este estudio.

Una vez leido el consentimiento informado y firmado, si se esta de
acuerdo, para la participacion. Deberd cumplimentar el cuestionario , que

se les facilitara en tamafio papel.
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Una vez recogido todos los cuestionarios debidamente cumplimentados,
se analizaran sus datos, y si asi se desea podra acceder a los resultados

del mismo.

Su participacion en la cumplimentacion del cuestionario, tendra una

duracion total estimada de 30 minutos.

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

procedimientos de estudio.

¢ Qué riesgos o inconvenientes tiene?

No supone ningun inconveniente, en el participante de estudio.
¢Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Vd. obtenga beneficio directo por participar en el
estudio.

La investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros
sobre la calidad de vida profesional de los enfermeros. En el futuro, es
posible que estos descubrimientos sean de utilidad para conocer mejor
las enfermedades y quizas puedan beneficiar a personas como Vd., pero

no se prevén aplicaciones inmediatas de ellos.

¢Recibiré lainformacién que se obtenga del estudio?

Si Vd. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.
¢, Se publicaran los resultados de este estudio?

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

identificacion de los pacientes.
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¢ Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

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

sus datos, corregirlos o cancelarlos.

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

minimo, al exigido por la normativa de nuestro pais.
¢, Qué ocurrirad con las muestras obtenidas?

Sus muestras y los datos asociados seran guardados de forma anonima,
que quiere decir que se recogen sin ningun dato que pueda conducir a la
identificacion del participante.

El responsable de la custodia de las muestras es Adrian Golpe Freijomil, y
seran almacenadas en la Facultad de enfermeria y podologia de Ferrol,
Universidad de la Corufia, durante el tiempo necesario para terminar el

estudio, que son 6 meses.
Al acabar el estudio, las muestras seran anonimizadas y conservadas.

Si Vd. accede, estas muestras seran conservadas para futuros estudios
de investigacién relacionados con el presente, con el mismo responsable

y lugar, durante 1 afio y de manera anénima.

Estos estudios deberan ser aprobados por un Comité de Etica de la

Investigacion oficialmente acreditado para su realizacion.
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¢Qué ocurrira si hay alguna consecuencia negativa de la

participacion?

La posibilidad de dafios derivados por la participacién esta cubierta por el
promotor con la subscripcion de un seguro de responsabilidad civil. En
todo caso, se pondran todos los medios necesarios para eliminar o

minimizar los dafios provocados por la participacion.
¢(Existen intereses econdmicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por el investigador con fondos aportados

por el investigador.

El investigador no recibird retribucion especifica por la dedicacion al

estudio.

Vd. no sera retribuido por participar. Aun asi, el promotor le reintegrara los
gastos de desplazamiento o comidas cuando se produzcan como

consecuencia de la participacion en el estudio.

Es posible que de los resultados del estudio se deriven productos
comerciales o patentes. En este caso, Vd. no participara de los beneficios

econdmicos originados.
¢, Quién me puede dar mas informaciéon?

Puede contactar con el investigador en la Facultad de enfermeria y

podologia de Ferrol para mas informacion.

Muchas gracias por su colaboracién.
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ANEXO 4

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN

UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO:

Protocolo de investigacion. Calidad de vida en Enfermeros de Atencion

Especializada de Ferrol.

Yo [nombre y apellidos] :

He leido la hoja de informacién al participante del estudio arriba
mencionado que se me entregd, he podido hablar con Adrian
Golpe Freijomil y hacerle todas las preguntas sobre el estudio
necesarias para comprender sus condiciones y considero que he
recibido suficiente informacién sobre el estudio.

Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo
retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar
explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas
en la hoja de informacién al participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Respeto a la conservacion y utilizacion futura de los datos y/o muestras

detallada en la hoja de informacion al participante, para el presente

estudio de investigacion:

1 NO accedo a que mis datos y/o muestras sean conservados una

vez terminado el presente estudio.

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

Accedo a que los datos y/o muestras se conserven para usos
posteriores en lineas de investigacion relacionadas con la

presente, y en las condiciones mencionadas.
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En cuanto a los resultados de las pruebas realizadas,

1 DESEO conocer los resultados de mis pruebas.

1 NO DESEO conocer los resultados de mis pruebas.

El/la participante, El/la investigador/a,
[Firma del/a participante] [Firma del investigador/a]
Fdo.: [nombre y apellidos del/a participante] Fdo.: [nombre y apellidos del/de la investigador/a]
Fecha: [fecha de la firma del/a participante] Fecha: [fecha de la firma del/de la investigador/a]
Version: [numero de la version], fecha [fecha de la version]
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