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RESUMEN

El objectivo de este estudio piloto de investigación es examinar el impacto emocional de una serie de imágenes [aisladas y como parte de una advertencia sanitaria] en los paquetes de cigarrillos entre [adultos y jóvenes] de países de América del Sur y sus creencias sobre el uso de tabaco.  
Los resultados de este estudio piloto serán extremadamente útiles para los formuladores de políticas y legisladores que buscan encontrar las formas más efectivas de comunicación de advertencias a los consumidores y a la población general.  Esto  resulta particularmente relevante en América Latina donde nuevos estándares de etiquetado para los productos de tabaco son inminentes.  En la región, los países de MERCOSUR han expresado su interés en contar con un banco de imágenes que se hayan evaluado en al menos algunos países miembros y/o asociados del bloque. Además, si bien estudios similares han sido conducidos en Brasil y otros países alrededor del mundo, este sería el primer estudio destinado a evaluar el impacto a las advertencias pictoriales en forma comparativa entre personas de 3 países de América del Sur.  

ESQUEMA DEL ESTUDIO



ANTECEDENTES

La legislación sobre las políticas de etiquetado y empaquetado de los productos del tabaco en muchos países de América Latina está ampliamente desactualizada.  En Argentina, por ejemplo en 1986 el congreso aprobó una ley nacional que obliga la colocacion de una advertencia solo texto que dice “El fumar es perjudicial para la Salud”.  Paraguay y Colombia tienen similares advertencias sanitarias las cuales resultan inefectivas.  En concordancia con las Directrices para la Implementación del Artículo 11 del Convenio Marco para el Control del Tabaco (CMCT) de la Organización Mundial de la Salud,  Brasil, Chile, Panamá, Perú, Uruguay y Venezuela implementaron advertencias sanitarias pictoriales en los paquetes de cigarrillos.  Los paquetes de cigarrillos de Brasil y Venezuela llevan impresos una de diez advertencias rotatorias; nueve en Perú, ocho en Uruguay, tres en Panamá y una en Chile.  Otros países de la región que han ratificado el CMCT convirtiéndose en Partes del mismo, están considerando la posibilidad de implementar similares políticas de etiquetado y empaquetado.  Por ejemplo, Boliva ha aprobado legislación en esa dirección y en el curso de este año estará requiriendo advertencias sanitarias pictoriales.  
En la región, los países del MERCOSUR (Mercado Común de América del Sur)  han expresado su interés en contar con un banco de imágenes que hayan sido evaluadas en países miembros y/o asociados del bloque.  La Comisión Intergubernamental de Control del Tabaco de MERCOSUR (CICT) ha formulado un plan estratégico para la región y en ese marco ha gestionado el apoyo de la Fundación del Pulmón de Canadá para desarrollar un banco de advertencias.  Este banco de imágenes estará disponible para todos los países de la región cuyos gobiernos quieran implementar advertencias pictoriales en los productos de tabaco. El proyecto está apoyado por Health Canada mediante una beca del Foro Canadiense para el Control de Tabaco Global.
PROPOSITO DEL ESTUDIO Y OBJETIVOS

Los objetivos del estudio son:

1) Determinar cuáles son las imágenes de advertencias sanitarias más efectivas para estimular en los participantes emociones de rechazo o aversión;
2) Determinar cuáles advertencias sanitarias son percibidas por los participantes como las más efectivas para:


i) captar la atención;


ii) motivar a dejar de fumar; 

iii) prevenir la iniciación del consumo;

iv) reflexionar sobre los efectos en la salud que ocasiona el fumar; 

v) motivar a abstenerse de fumar en lugares interiores y/o cerrados para proteger la salud de terceras personas;
3) Identificar el grado de claridad y credibilidad de los mensajes de advertencia sanitaria presentados. 

Los datos recolectados en esta investigación proveerán una evaluación de cómo los adultos en América Latina responden a diferentes imágenes de advertencias sanitarias, las cuales no han sido implementadas en la mayoria de los países de la región, con la excepción de Brasil, Chile, Panamá, Perú, Uruguay y Venezuela.  Los resultados de este estudio serán extremadamente útiles para los formuladores de políticas y legisladores que buscan encontrar las formas más efectivas de comunicar advertencias a los consumidores y a la población general, particularmente en América Latina donde nuevos estándares de etiquetado para los productos de tabaco son inminentes.  Además, si bien estudios utilizando una metodología similar han sido llevados a cabo en Brasil y en otros países alrededor del mundo, este sería el primero en evaluar el impacto a las advertencias pictoriales en forma comparativa entre adultos de 3 países de América del Sur.  

Los hallazgos de este estudio comparativo podrían servir como punto de partida para la realización de estudios de mayor complejidad en la región en el futuro. 
PROTOCOLO DE ESTUDIO

Diseño General

Recolección de los Datos:

Los participantes serán reclutados en forma voluntaria en instituciones educativas para adultos y/o en organizaciones laborales en [Buenos Aires, Argentina/ Asunción,  Paraguay/ Bogotá, Colombia].
Elegibilidad:

Los criterios de inclusión de los participantes son: adultos (18 años o mayor) hispanoparlantes (que hablen y lean en español/ castellano) residentes de países del MERCOSUR fumadores y no fumadores.  No habrá criterios de exclusión en relación al sexo u origen étnico de los participantes.  Serán excluídos individuos que no son residentes legales en alguno de los 10 Estados Miembros del MERCOSUR (Tabla 1).
	TablA 1: Estados Miembros del MERCOSUR

	MIEMBROS PLENOS
	MIEMBROS ASOCIADOS

	ARGENTINA

BRASIL

URUGUAY

PARAGUAY

VENEZUELA*
	BOLIVIA

COLOMBIA

CHILE

ECUADOR

PERU

	* Esperando ratificación de los Congresos de Brasil y Paraguay


Tamaño de la Muestra:

Aproximadamente 320 participantes adultos de 18-65 años de edad serán reclutados por país para participar en este estudio.  La muestra incluye varones y mujeres, tanto fumadores actuales (que haya fumado algún cigarillo, aunque sea una pitada, en los últimos 30 días) como no fumadores.  

Procedimientos:

Antes de comenzar, el asistente de investigación que ha reunido a los participantes en el estudio en un grupo de no más de 40 personas, describe la dinámica del estudio y obtiene un consentimiento informado de los mismos.  Una vez que todas las preguntas hayan sido respondidas, se comenzará con el estudio, el cual consiste en dos etapas:

I. En una primera etapa, los participantes son invitados a observar una serie de imágenes en una pantalla y a evaluarlas en base a una escala psicométrica que mide sus reacciones emocionales.

II. En una segunda etapa, los participantes responden un cuestionario que consta de 2 partes: la primera sobre datos demográficos, uso actual de tabaco y sobre conocimiento, actitudes y creencias sobre el uso de tabaco.  Luego, los participantes son invitados a observar una serie de fotografías de paquetes de cigarrillos con diferentes advertencias sanitarias pictoriales y a responder la segunda parte del cuestionario que contiene preguntas sobre sus creencias y percepciones sobre la efectividad de las advertencias 
El asistente de investigación agradece a los participantes por su tiempo y les entrega un pequeño obsequio.
Imágenes seleccionadas para el estudio

Las imágenes fueron seleccionadas entre las advertencias pictoriales impresas en los paquetes de cigarrillos de diferentes países del mundo (tanto las actuales como las utilizadas anteriormente o las propuestas para un futuro).  La recopilación de las mismas fue hecha por el equipo responsable del proyecto el cual seleccionó, evaluó y clasificó 35 advertencias en 13 temas entre las que tuvieron mayor evidencia de efectividad y/o las que tienen mayor contenido emocional.  Luego un panel de expertos constituído por representantes de los Ministerios de Salud de los países del MERCOSUR, evaluaron las imágenes a partir de una planilla de valoración según 5 criterios, y pre-seleccionaron 20 imágenes (ver Apéndice 1), las cuales serán sometidas a la prueba. Los criterios utilizados en la valoración fueron: Aversión, Claridad de mensaje, Credibilidad, Aceptabilidad cultural y Aceptabilidad política.
Para la evaluación de los efectos emocionales, las imágenes de advertencia serán incorporadas a un catálogo más amplio de imágenes de diferentes temas (ver a continuación). 

Catálogo Internacional de Imágenes y Escala Psicométrica

Con el objetivo de desarrollar un set de estímulos visuales estandarizado para usar en estudios científicos de emoción, Lang y col. realizaron el catálogo IAPS (por su sigla en ingles de International Affective Picture System) o Sistema Internacional de Imágenes Afectivas, con cientos de fotografías y desarrollaron una escala psicométrica SAM (por su sigla en inglés de Self-Assessment Manikin) o Maniquí de Auto-Evaluación para evaluar directamente la reacción placentera (o valencia hedónica) y la activación emocional asociada con cada imagen.  La escala SAM ha sido usada efectivamente para medir respuestas emocionales subjectivas en una variedad de situaciones incluyendo reacciones a fotografías, palabras, publicidad, etc.    

Los participantes evaluarán las imágenes en 2 dimensiones: valencia hedónica y activación emocional, usando la versión de papel y lápiz del SAM.  La escala de la dimension de valencia hedónica está compuesta de dibujos de maniquíes con expresiones que van de “feliz” (sonriente) a “infeliz” (ceño fruncido).  Para la dimensión de activación emocional, las expresiones de los maniquíes van de una figura “excitada” (ojos bien abiertos) a una figura “calmada” (relajada o somnolienta) (ver Apéndice 2).

Contenido del cuestionario

El cuestionario (ver Apéndice 3) presenta 2 partes.  

La Parte 1 incluye preguntas sobre características demográficas (edad, sexo, nivel educativo), uso actual de tabaco, percepción de riesgo y conocimiento sobre riesgos a la salud específicos asociados con el uso de tabaco y la exposición al humo de tabaco ajeno y conocimiento sobre constituyentes del humo de tabaco. 
La Parte 2 consta de la presentación de las 20 imágenes pre-selecciondas en el contexto de una advertencia sanitaria pictorial impresa en paquetes de cigarrillos.  

Cada participante evaluará las imágenes y responderá a preguntas sobre la efectividad de las mismas para captar su atención, motivar a dejar de fumar, prevenir la iniciación del consumo, hacer reflexionar sobre el impacto a la salud que ocasiona el fumar, y para motivar a abstenerse de fumar en lugares interiores y/o cerrados para proteger la salud de terceras personas.  Finalmente los particpantes responderán sobre su percepción sobre el el grado de claridad y credibilidad de los mensajes de advertencia sanitaria presentado. 

Localización

El estudio descripto anteriormente se llevará a cabo en 3 países del MERCOSUR (Argentina, Paraguay y Colombia), usando la misma metodología.  En [Argentina/ Paraguay/ Colombia], la recolección de los datos estará a cargo de una institución local supervisada por representantes del Ministerio de Salud.  El análisis de los datos se realizará en el Roswell Park Cancer Institute (RPCI) en Búfalo, New York, Estados Unidos.  Todas las encuestas serán identificadas únicamente con un código numérico específico y los datos serán guardados en computadoras protegidas con clave de seguridad y a las cuales sólo los investigadores autorizados tendrán acceso.    

Cronograma

Los datos serán recolectados durante el mes de Julio, 2009 (luego de la aprobación del Comité de Ética, el entrenamiento de los asistentes de investigación y el desarrollo del material).

CONSENTIMIENTO INFORMADO 

El Consentimiento Informado de los participantes será obtenido antes de su participación en el estudio propuesto y de acuerdo a los requerimientos del país e institucionales.  Los participantes recibirán una hoja informativa (ver Apéndice 4) con los procedimientos del estudio, los riesgos, las alternativas, a quien contactar si tienen dudas o preguntas e indicándoles que su participación es voluntaria.  Los riesgos asociados a la participación en este estudio no son más que los mínimos esperados. 

DURACION DEL ESTUDIO 


El tiempo esperado para completar el estudio es de 3 meses.
ANALISIS DE DATOS 

Los análisis estadísticos para este estudio incluirán análisis de datos descriptivos, tales como frecuencias y porcentajes.  Análisis multivariados serán realizados a partir de escalas de Likert de 5-puntos para cada una de las imágenes de advertencias evaluadas. Los valores serán comparados usando chi cuadrado para diferencias significativas entre imágenes para cada una de las preguntas.    

RESULTADOS: 

Anticipamos que los resultados de este estudio serán presentados en congresos  sobre control de tabaco y salud pública nacionales e internationales y también serán considerados para publicación en reportes y revistas especializadas.  Todos los resultados del estudio serán provistos solamente en forma conjunta de manera que no será posible identificar a ningún participante en forma individual.  

GENERO Y MINORIAS

No hay criterios de exclusión en relación a género y/o miembros de minorías étnicas.
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APENDICES (adjuntos):

· Apéndice 1: Imágenes pre-seleccionadas 

· Apéndice 2: Escala Psicométrica 
· Apéndice 3: Cuestionario 
· Apéndice 4: Consentimiento Informado
El asistente de investigación agradece a los participantes por su tiempo y les entrega un pequeño obsequio [por ej. tarjeta de transporte, cupón de comida, entradas de cine, etc.]





Los participantes responden un cuestionario sobre datos demográficos, uso actual de tabaco y sobre conocimiento, actitudes y creencias sobre el uso de tabaco





Los participantes son invitados a obervar una serie de imágenes en una pantalla y a responder preguntas en una escala psicométrica sobre sus reacciones emocionales 





Los participantes son invitados a obervar una serie de fotografías de paquetes de cigarrillos con diferentes advertencias sanitarias pictoriales y a responder preguntas sobre sus creencias y percepciones sobre la efectividad de las advertencias 








Las personas son invitadas a participar de un estudio experimental sobre las emociones a través de organizaciones educativas o laborales





El asistente de investigación describe la dinámica del estudio y obtiene un consentimiento informado verbal de los participantes





El asistente de investigación determina si el participante es elegible para su inclusión en el estudio
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