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Resumen

Introduccion: ElI masaje perineal es una practica ampliamente recomendada
durante la gestacion para la disminucién del trauma perineal intraparto. A pesar
de ello, las tasas de episiotomia y desgarros a nivel nacional y mundial

contindan siendo muy elevadas.

Objetivos: El objetivo es demostrar la eficacia de un programa de formacion
tedrico-practico en masaje perineal dirigido a las gestantes y sus parejas para
la disminucion de los desgarros intraparto en el ambito de Atencién Primaria de
Lleida.

Metodologia: Se realizarad un ensayo clinico por conglomerados (clusters). Para
ello se llevara a cabo una intervencion dirigida a las gestantes y sus parejas
con el objetivo de disminuir el nUmero de desgarros perineales intraparto. La
variable de resultado, tener desgarro, sera medida por el profesional que
atienda el parto. El grupo intervencion participard en un programa tedrico-
practico en masaje perineal estructurado en tres sesiones que sera impartido
por la matrona de su centro de salud. El grupo control recibira el tratamiento
habitual. Se valorara en ambos grupos antes y después de la intervencion el
miedo al parto. Por otro lado, se realizar4 un seguimiento del dolor perineal y
de la disfuncion sexual postparto. Los datos se analizaran mediante analisis
descriptivo univariante para variables cuantitativas y cualitativas, contraste de
hipétesis y correlacidbn entre variables, utilizando pruebas estadisticas
apropiadas y considerando significativos los resultados con un valor alfa

p<0,05 e intervalo de confianza del 95%.

Palabras clave: masaje perineal, desgarros perineales, trauma perineal,

educacién prenatal.



Abstract

Introduction: Perineal massage is a widely-recommended practice during
pregnancy that aims at reducing perineal trauma. Despite this, episiotomy and
perineal tear rates are still very high at both national and global scale.
Objectives: The general objective is to demonstrate the effectiveness of a
theoretical-practical training programme in perineal massage aimed at pregnant
women and their partners and focused on reducing intrapartum tears in Lleida
Primary Healthcare area.

Methods: A cluster clinical trial will be undertaken through an intervention with
the aim of reducing the number of intrapartum perineal tears. The outcome
variable —having a tear— will be measured by the professional assisting in the
delivery. The intervention group will participate in a theoretical-practical three-
session programme in perineal massage led by a midwife in their Primary
Healthcare center. The control group will receive the usual treatment. Fear of
childbirth will be measured for both groups before and after the intervention,
whereas perineal pain and sexual dysfunction will be monitored at postpartum.
The data will be analysed through univariate descriptive analysis for quantitative
and qualitative variables, hypothesis testing and correlation between variables,
using appropriate statistical tests and considering the results as significant

when alpha value is p<0.05 and confidence interval is at 95%.

Keywords: perineal massage, perineal tears, perineal trauma, prenatal

education.
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1. Pregunta de investigacion.

Para la realizacion del siguiente proyecto de investigacion, se plante6 si la
realizacion de un programa de formacién a gestantes y sus parejas en la
técnica del masaje perineal reduce la incidencia de desgarros en el parto con

respecto a la practica habitual.

2. Pregunta en formato PICO.

La realizacién de una intervencion teorico-practica a través de una formacion
en la técnica del masaje perineal impartido por matronas y dirigido a las
gestantes y sus parejas, ¢disminuye los desgarros perineales intraparto en

comparacion con la practica habitual?

3. Antecedentes y estado actual del tema.

3.1. Contextualizacion del problema.

El embarazo, el parto y el postparto son procesos fisioldgicos de la vida
reproductiva de la mujer. El momento del parto constituye un acontecimiento
trascendental y la atencion recibida durante este proceso tiene importantes
efectos tanto fisicos como emocionales. El parto se ha considerado
histéricamente un momento de especial vulnerabilidad para la salud de la
madre y el neonato en las ultimas décadas, lo que ha propiciado una atencion
institucionalizada del parto y un desarrollo exponencial de la atencidén obstétrica
en nuestro pais. Este desarrollo se ha visto traducido en un aumento de
intervenciones médicas con el propdsito de mejorar los resultados en salud en
la madre y el recién nacido®. Sin embargo, algunas han llegado a convertirse
en practicas habituales y rutinarias en mujeres sanas sin complicaciones,
interfiriendo de forma negativa en el proceso de parto natural y dificultando su

bienestar emocional y adaptacién a la maternidad™ 2.

Una de las préacticas que se ha utilizado desde el inicio de la atencion del parto
hospitalario es la episiotomia que, a pesar de los limitados datos que entonces
se conocian, se convirti® en una técnica de uso rutinario’. Los estudios de
Thacker y Banta realizados en 1983 demostraron que su uso rutinario no

estaba justificado y que ademas presentaba amplios riesgos, defendiendo un



uso restrictivo de la episiotomia®. Esto sumado a la elevada prevalencia de
desgarros espontaneos en el parto ha generado una necesidad de potenciar
actuaciones preventivas para disminuir el trauma perineal y su morbilidad

asociada.

3.2. El trauma perineal.
Se entiende por trauma perineal cualquier lesion en dicha zona anatoémica. En
el contexto del trauma perineal intraparto diferenciamos entre episiotomia y

desgarros perineales®.

La episiotomia se define como la incision quirdrgica deliberada en el periné y la
pared posterior de la vagina. Esta técnica proporciona un espacio adicional en
el canal del parto de forma rapida y se utiliza mayoritariamente en el parto
instrumental o ante sospecha de pérdida de bienestar fetal para acortar el

periodo de expulsivo® >.

Por el contrario, los desgarros vaginales se producen de manera involuntaria® y

pueden clasificarse en:

- Desgarros de primer grado: son los que afectan a la piel y a la mucosa
vaginal.
- Desgarros de segundo grado: comprenden la musculatura sin afectar al
esfinter anal.
- Desgarros de tercer grado:
o 3a: menos del 50% del espesor del esfinter anal externo se
encuentra lesionado.
o 3b: el 50% o mas del espesor del esfinter anal externo se
encuentra lesionado.
o 3c: tanto el esfinter anal externo como el interno estan afectados.

- Desgarros de cuarto grado: lesién del esfinter anal y la mucosa rectal®.

3.2.1. Prevalencia.

Segun datos del afio 2008, se estima que a nivel global entre el 30 y el 85% de
las mujeres que han tenido un parto vaginal sufren diferentes grados de trauma
perineal, situandose la incidencia internacional de trauma perineal severo

(desgarros de tercer y cuarto grado) entre el 0,5y el 10%’.



En el afio 2018 se atendieron un total de 250.704 nacimientos en Espafia de
los cuales en 68.530 (27,34%) se practico la episiotomia®. Segun la Estrategia
de atencion al parto en el Sistema Nacional de Salud realizada en 2008 y
revisada en 2012, se considera recomendable una tasa de episiotomia inferior
al 15% en partos eutdcicos®. Por otro lado, los desgarros de tercer y cuarto
grado en los partos no instrumentados tuvieron una incidencia del 0,85%,
mientras que en los partos instrumentados el porcentaje de trauma perineal

severo fue del 4,48%%.

3.2.2. Factores de riesgo y complicaciones asociadas.

Los factores de riesgo que se relacionan mas frecuentemente con el trauma
perineal son la malposicion fetal intraparto, el parto vaginal instrumentado, las
posiciones maternas, el lugar de nacimiento, el profesional sanitario que
atienda el parto, la macrosomia fetal, la obesidad materna y la nuliparidad” °.
La episiotomia también constituye un factor de riesgo importante para la
generacion de desgarros de tercer y cuarto grado, siendo mas frecuentes

cuando se realiza la episiotomia media’.

Por otro lado, se han descrito numerosas complicaciones asociadas al trauma
perineal a corto y largo plazo. Entre las mas frecuentes a corto plazo se
incluyen el sangrado, la recuperacion postparto dificultosa, el retraso en el
contacto madre-hijo y el dolor perineal®. A largo plazo, la debilitacién del suelo
pélvico puede dar lugar a incontinencia urinaria, fecal y de gases, asi como a
prolapso de érganos pélvicos. También son complicaciones habituales a largo
plazo las disfunciones sexuales y el dolor perineal crénico. Estas
consecuencias son mas frecuentes en mujeres con episiotomia que en mujeres

que han sufrido desgarros espontaneos® > ’.

3.3. Intervenciones en la prevencion del trauma perineal.

Debido al impacto que tienen estas consecuencias en la calidad de vida de las
mujeres se han estudiado diversas intervenciones preventivas que incluyen el
entrenamiento con balén vaginal, los ejercicios de Kegel y el masaje perineal.
Todas ellas estan dirigidas a proporcionar fuerza y elasticidad a los musculos
que forman el suelo pélvico™ y las dos dltimas han demostrado ser efectivas en

la disminucion del trauma perineal®.



El masaje perineal consiste en la estimulacion tactil de la piel y los tejidos de
esta region anatémica con el objetivo de favorecer la circulacion sanguinea y
su distension” *3. Para realizar la técnica debemos introducir los dedos unos 3-
4 cm a través del introito vaginal, previamente lubricados, y consta de varios

pasos:

Paso 1. Ejercemos una presion hacia abajo, dirigiendo los dedos hacia el recto
y estiramos suavemente hacia fuera hasta notar escozor. Mantenemos la

tensién durante 2 minutos o hasta notar molestia.

Paso 2. Sujetar esta zona entre el dedo pulgar y el indice y corazon y realizar

movimientos oscilantes en forma de “U” durante 3-4 minutos.

Imagen 1. Técnica del masaje perineal. Fuente: clinica Millet.

Pueden utilizarse aceites vegetales hipoalergénicos (como el aceite de
almendras dulces) o lubricantes hidrosolubles* **. Se recomienda practicar este
masaje una vez al dia a partir de las 32 semanas de gestacion, estableciendo
como frecuencia minima 2 veces por semana para conseguir resultados. Si se
realiza de manera constante, a partir de la primera semana comienza a

apreciarse un aumento en la flexibilidad y elasticidad de la vagina y el periné®2.

3.3.1. Programas formativos en masaje perineal.

La practica del masaje perineal se ha relacionado con multiples beneficios
sobre el suelo pélvico’. Entre ellos se encuentra una disminucién en la
incidencia de desgarros perineales que precisen sutura, especialmente los
desgarros de tercer y cuarto, asociados a un mayor grado de morbilidad” 2.
Una de las razones para realizar este masaje desde un enfoque comunitario es
que permite la participacion de la pareja, favoreciendo su papel activo en la

preparacion al nacimiento®.
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Una revision sistematica llevada a cabo por investigadores australianos
concluye que la probabilidad de recibir episiotomia se reduce un 16% cuando
se realiza el masaje perineal antes del parto''. Ademas, las mujeres multiparas
gue realizan este masaje en posteriores embarazos reportan una disminucion
del dolor perineal postparto en comparacién con el primero’ y los casos de

dolor perineal a los tres meses se reducen considerablemente™*.

Un ensayo clinico aleatorizado (ECA) liderado por profesionales de la
Universidad de Sevilla y el Hospital Universitario Virgen de la Macarena®
analizé un programa que incluia masaje perineal y ejercicios de suelo pélvico y
fue comparado con un grupo control que no lo recibio. La técnica del masaje
perineal fue instruida mediante el uso de simuladores y los resultados fueron
los siguientes: una reduccion del 31,63% de sufrir episiotomia en el grupo
intervencion frente al grupo control (50,56% vs 82,19%; p<0,001), mayor
probabilidad de tener un periné integro tras el parto (17,61% vs a 6,85%;
p<0,003), menor riesgo de desgarros de tercer grado (5,18% vs 13,12%; p<
0,001) y cuarto grado (0,52% frente a 2,5%; p<0,001) y menor dolor perineal en
el postparto (24,57% vs 36,30%; p<0,001)™°.

El ECA de Ugwu et al.® llevé a cabo un programa de suelo pélvico que incluia
la instruccion en masaje perineal y ejercicios de entrenamiento. El grupo
intervencion recibié este programa y el grupo control solo recibié informacion
en formato texto. Los resultados fueron un menor indice de desgarros
perineales y episiotomias, asi como menor dolor en el postparto en el grupo
intervencion frente al grupo control (p<0,05). Las necesidades de analgesia
también fueron menores en el grupo intervencién durante la estancia
hospitalaria (p<0,001)*®. En un estudio similar realizado por investigadores del
Departamento de Ginecologia y Obstetricia de la Universidad de El Cairo™*, el
profesional sanitario instruye la técnica del masaje desde la supervision a las
parejas. El grupo intervencion recibio la formacion en masaje perineal mientras
que el grupo control no tuvo esta formacion. Las mujeres que recibieron la
intervencion tuvieron mas probabilidad de tener un periné integro tras el parto
(50,9% vs 29,1%; RR: 1,75; IC 95%: 1,07-2,86; p = 0,02) y la incidencia de
episiotomia también fue menor (37,7% vs 58,2%; RR: 0,65; IC 95%: 0,43-0,98;

p = 0,03; NNT = 5). La incontinencia de gases también resultd
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significativamente inferior en el grupo intervencion (8,3% vs 26,0%; RR: 0,32;
IC 95%: 0,11-0,91; p = 0.03)™.

4. Justificacion del estudio.

El protocolo de seguimiento del embarazo de Catalufia incluye la intervencion
sobre masaje perineal en la visita de seguimiento del embarazo de las 38-40
semanas. Esta intervencion aparece descrita como “informar de los beneficios

del masaje perineal y explicacién de la técnica”®

, Sin embargo, no aporta
ninguna guia o recurso adicional para los profesionales. Como resultado
obtenemos una préactica no estandarizada con gran variabilidad en la atencion
a las gestantes, ademas de un inicio tardio del masaje perineal para la
prevencion de lesiones perineales puesto que deberia iniciarse alrededor de las

32 semanas de gestacion en base a la evidencia disponible™®.

Algunos estudios han demostrado que realizar un programa combinado que
incluye masaje perineal y ejercicios de entrenamiento del suelo pélvico
disminuye significativamente el riesgo de sufrir lesiones a nivel perineal®® .
Las revisiones sisteméaticas que analizan el masaje perineal de forma aislada
convergen en la efectividad del masaje sobre el trauma perineal® * " !, sin
embargo, encontramos escasos estudios primarios realizados en los ultimos 5
afios que realizaran un programa de formacion en masaje perineal sin

ejercicios de suelo pélvico’® *°.

Ademas, algunos de ellos pueden ser
dificilmente extrapolables a nuestra poblacion, ya que se han llevado a cabo en
paises africanos con una cultura y sistemas sanitarios muy diferentes a los

nuestros y uno de ellos solo incluye mujeres de més de 35 afios” **.

En base a lo anteriormente expuesto, el presente proyecto propone una
intervencion en masaje perineal con el objetivo de demostrar la eficacia de un
programa tedrico-practico basado en la evidencia cientifica disponible para
conseguir los mejores resultados en relacién al trauma perineal, asi como tener
un impacto en la gestiéon del miedo al parto y en la disminucion del dolor
perineal y las disfunciones sexuales en el postparto. El enfoque comunitario
permite la participacion de la pareja en el proceso, fomentando su implicacion y

corresponsabilidad.
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5. Hipétesis.
Las gestantes del grupo intervencion tendran un menor numero de desgarros

perineales en el parto.

6. Objetivos de la investigacion.

Objetivo general: demostrar la eficacia de un programa de formacion tedrico-
practico en masaje perineal dirigido a las gestantes y sus parejas para la
disminucion de los desgarros intraparto en el &mbito de Atencion Primaria de
Lleida.

Objetivos secundarios:

- Evaluar el miedo al parto antes y después de realizar la intervencion.

- Analizar el dolor perineal postparto a las 6 semanas, a los 6 meses y a
los 12 meses.

- Comparar la ausencia de disfuncién sexual femenina a los 6 meses y a

los 12 meses postparto.

7. Material y método.

7.1. Disefo de estudio.

Se realizara un ensayo clinico por conglomerados (clusters).

7.2. Poblacion diana y poblacién a estudio.
Poblacion diana: gestantes de 32 semanas y sus parejas que pertenezcan al

Servicio Catalan de Salud.

Poblacién a estudio: gestantes de 32 semanas y sus parejas que pertenezcan

al Servicio Catalan de Salud y estén empadronadas en Lleida.

7.3. Criterios de inclusioén y exclusion.
Como criterios de inclusion se describen: gestantes primiparas de 32 semanas
y sus parejas pertenecientes a las comarcas del Pla d’ Urgell, I' Urgell y Les

Garrigues que den a luz en el Hospital Universitario Arnau de Vilanova.

Los criterios de exclusidbn propuestos son: embarazo multiple, barrera

idiomatica y negativa a participar en el estudio.
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7.4. Caélculo del tamafio de la muestra.

El tamafio muestral se calculdé en base a los datos del estudio de Sevilla del
afio 2017'° para incidencia de periné intacto y teniendo en cuenta el ndmero
total de nacimientos del afio 2020 de nuestras tres comarcas segun datos del
Instituto de Estadistica de Catalufia (Idescat)!’. Se calculé el tamafio muestral
para el riesgo relativo de periné intacto de un grupo frente al otro, a través del

programa Granmo.

Aceptando un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta de 0,2 en un contraste
bilateral, se precisan 195 sujetos en el grupo experimental y 195 en el control
para detectar un riesgo relativo minimo de 2,5 y si la incidencia en el grupo
control es de 6,85% de perineo intacto. Se estimd una tasa de pérdidas de
seguimiento del 10%. Se utilizé la aproximacion de Poisson.

7.5. Método de muestreo.

El tipo de muestreo se realizard por conglomerados a través de centros de
salud del ambito territorial de Ponent por conveniencia. Las seis zonas basicas
de salud de las comarcas Pla d’ Urgell, I’ Urgell y Les Garrigues participaran en
el estudio. En estas comarcas, 2 centros llevaran a cabo la intervencion y los

otros 4 actuaran como grupo control.

Teniendo en cuenta el porcentaje de partos eutécicos del afio 2020 en cada
comarca, contamos con 224 partos en el Pla d’ Urgell, 232 en la comarca del
Urgell y 91 en Les Garrigues®’. Segln esta estimacion, en el grupo intervencion
el 70% de los participantes seran del Pla d’ Urgell y el 30% de Les Garrigues
(EAP La Granadella) y para el grupo control el 75% de participantes

perteneceran a I’ Urgell y el 25% a Les Garrigues (EAP Les Borges Blanques).

7.6. Método de recogida de datos.
La recogida de datos sociodemograficos, de participacion y resultados pre y
post intervencidon se llevar4d a cabo mediante un Cuaderno de Recogida de

Datos (CRD) elaborado para tal fin (Anexo I).

Los datos sobre desgarros intraparto se obtendran de la historia clinica
informatizada de las pacientes en el programa eCAP, consultando el informe

del parto.

14



Los resultados sobre el nivel de dolor se recogeran utilizando la Escala EVA.
Se medird el nivel de dolor a las 6 semanas, a los 6 meses y a los 12 meses
después del parto. Esta escala consiste en una linea recta de 10 cm de
longitud en que la paciente debera sefialar un punto que represente la
intensidad del dolor, desde ausencia a maximo dolor imaginable. Por debajo de
3 cm se considera dolor leve, entre 3y 7 cm moderado y mayor a 8 cm, intenso
(Anexo II).

Asimismo, se valorara la actividad sexual en la mujer mediante la escala EVAS-
M con el objetivo de realizar un cribado de disfuncién sexual femenina en el
postparto, representando una puntuacion por debajo de 38 posible disfuncion
sexual. Esta herramienta normalizada se administrard a los 6 meses y a los 12

meses después del parto (Anexo IlI).

Para evaluar el miedo al parto, se utilizaré el cuestionario validado al espafiol
Fear of Childbirth Questionnaire (CFQ-e) que se distribuira a ambos grupos
antes y después de la intervencion. Este nos proporcionara datos sobre treinta
y siete items distribuidos en cuatro subescalas o dimensiones: “miedo a las

intervenciones médicas”, “miedo al dafio y a morir”, “miedo al dolor” y “miedos

relacionados con los aspectos sexuales y la verguenza” (Anexo V).

Se realizara un enmascaramiento de los datos previo al andlisis estadistico, de
modo que el técnico de salud que realice este andlisis no conocera la

pertenencia de las pacientes al grupo intervencién o al grupo control.
7.7. Variables de la investigacion.

7.7.1. Variables sociodemograficas y clinicas.

Edad materna, indice de masa corporal (IMC) al inicio del embarazo, raza,
semanas de gestacion en el momento del parto, tipo de parto, presentacion
fetal en el momento del parto, peso del recién nacido al nacer, presencia de

episiotomia, dolor perineal postparto y actividad sexual en el puerperio.

7.7.2. Variables independientes.
La variable independiente sera recibir el programa comunitario de formacién en

masaje perineal dirigido a mujeres y sus parejas.
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7.7.3. Variables dependientes.

Tasa de desgarros perineales de primer a cuarto grado y miedo al parto.

Tabla 1. Operacionalizacién de variables. Fuente: elaboracién propia.

- DEFINICION TIPO DE
VARIABLES DEFINICION CONCEPTUAL OPERACIONAL INDICADOR VARIABLE
Tiempo transcurrido desde
Edad el nacimiento hasta el Afios cumplidos Afios Cuantitativa
momento del parto
Peso insuficiente,
Relacion entre la talla y el normopeso, sobrepeso,
IMC y obesidad tipo I, obesidad Kg/m2 Cuantitativa
peso ; . X
tipo Il y obesidad tipo IlI
(morbida)
Grupos en que se subdivide Negra, blanca /
una especie y cuyos caucaésica, asiatica, . o
Raza caracteres diferenciales se indopakistani, magrebi, Si/No Cualitativa
perpetdan por herencia americana / amerindia
Semanas desde el comienzo
Semanas de del _e:mbarazo_hajsta la ) _ o
= captacion en Paritorio segun Semanas cumplidas Semanas Cuantitativa
gestacion L
fecha de ultima regla
corregida por ecografia
Forma en aue o3 orofiuce?el Parto vaginal eutécico,
Tipo de parto nacimienclo de Iapcriatura parto vaginal Si/No Cualitativa
instrumentado, cesarea
L Parte corporal del feto que .
Presentacion . Cefalica, transversa, P L
se encuentra encajada en la . Si/No Cualitativa
fetal b podalica
pelvis materna
Peso del . . Recién nacido de bajo
s - Peso del recién nacido en el . o
recién nacido . peso al nacer, Si/ No Cualitativa
momento del nacimiento
al nacer normopeso, macrosoma
Incision quirdrgica Episiotomia. no
Episiotomia deliberada en el periné y la pisiof : Si/No Cualitativa
. A episiotomia
pared posterior de la vagina.
Programa Programa practico de
comunitario de masaje perineal dirigido a Grupo intervencion, grupo Si/No Cualitativa
masaje gestantes de 32 semanas y control
perineal Sus parejas.
D Rotura espontanea de los Primer grado, segundo
esgarro - i . —
2 tejidos perineales durante el grado, tercer grado, Si/No Cualitativa
obstétrico
proceso de parto cuarto grado
Dolor perineal Dolor en el periné despues Leve, moderado, severo Puntos Cuantitativa
postparto del parto
- Probable disfuncién
Actividad e i
Valoracion individual de la sexual femenina, .
sexual en el . : L Puntos Cuantitativa
X respuesta sexual. ausencia de disfuncion
puerperio -
sexual femenina
Miedo al parto Miedo al parto Miedo alto, moderado y Puntos Cuantitativa

bajo.
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7.8. Descripcion de la intervencion.

La captacion se realizara en la visita presencial de seguimiento de embarazo
de las 29-30 semanas en el caso de las gestantes de bajo riesgo. En el caso de
las gestantes de medio y alto riesgo se programara una visita presencial
adicional con la matrona entre las 29 y las 30 semanas. En ese encuentro, la
matrona informara sobre el estudio y entregara la hoja informativa (Anexo V). Si
la mujer y su pareja aceptan participar y retinen los criterios de seleccion, se
les ofrecerd el consentimiento informado (Anexo VI) para garantizar su
inclusion voluntaria. En esta misma visita, se realizara una primera medicion de
la variable miedo al parto mediante el Fear of Childbirth Questionnaire (CFQ-€e)
(Anexo 1V). La medicion post intervencién se llevara a cabo con el mismo
cuestionario tanto al grupo intervencién como al grupo control en la visita de

seguimiento de embarazo de la semana 37 de gestacion.

Las gestantes del grupo intervencion seran incluidas junto a sus parejas en un
programa de formacion tedrico-practico en masaje perineal que seguira la

siguiente estructura:

- Sesion 1: semana 32. Tiempo total: 50 minutos. Comenzara con una breve
exposicién de los beneficios del masaje perineal. Se explicara la técnica y la
pauta (deberan realizarlo una vez al dia hasta el dia del parto y deberan
registrar fecha y duracion del masaje. Se contard como valida una frecuencia
minima de 2 veces por semana con una duracion de 10 minutos). A
continuacion, la matrona realizara el masaje perineal sobre la gestante
explicando los movimientos. Después, la gestante o su pareja repetiran la
técnica. Al final de la sesion, se ofrecera el tiempo restante para resolucion de

dudas y trabajar expectativas y miedos con respecto al parto.

- Sesion 2: semana 34: Tiempo total: 30 minutos. La gestante o su pareja
realizaran la técnica bajo la supervision de la matrona que corregira la técnica
si es necesario. Se ofrecera el tiempo restante para repasar aspectos teéricos

de la primera sesion y resolver dudas.

- Sesiéon 3: semana 36. Tiempo total: 30 minutos. La gestante o su pareja

realizaran la técnica bajo la supervision de la matrona que corregira la técnica
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si es necesario. Resolucion de dudas y pauta de instrucciones para continuar

con la técnica en el domicilio hasta el dia del parto.

Las gestantes del grupo control recibirdn la practica habitual segun las
recomendaciones del Protocolo de seguimiento del embarazo en Catalufia.

7.9. Descripcion del seguimiento.

La variable de resultado tener o no tener un desgarro sera medida en el
momento del parto por el profesional que atienda a la mujer en el Hospital
Universitario Arnau de Vilanova. La matrona de su centro de salud registrara el
diagnéstico mediante la valoracion del informe del parto en la primera visita

postparto.

El dolor perineal postparto se medira en la visita puerperal de la cuarentena (6
semanas postparto) y a los 6 y 12 meses después del parto. La disfuncion
sexual se evaluara a los 6 meses y al afio del parto. Se evaluara si estas

variables se dan mas en el grupo intervencion o en el grupo control.

7.10. Estrategia de analisis estadistico.

El andlisis se llevara a cabo por protocolo y por intencion de tratar, para
contrastar si las posibles pérdidas y/o abandonos tienen un impacto en el
resultado final. Inicialmente, se llevara a cabo un analisis descriptivo en el que
las variables numéricas se resumiran como media, desviacién tipica, mediana,
minimo y maximo y las variables cualitativas con frecuencias y porcentajes.
Esto permitir4 caracterizar la muestra y observar si los grupos son comparables

entre si.

En el analisis bivariante, para el contraste de hipotesis en variables continuas
entre los dos grupos se valorarda la normalidad de la muestra mediante el test
de Kolmogorov-Smirnoff y la homogeneidad de varianzas mediante la prueba
de Levene. En funcion de estos resultados, se aplicara la prueba t de Student
para la diferencia de medias o la prueba no paramétrica U de Mann-Whitney.
Para la comparacion de variables cualitativas aplicaremos el test de Chi
Cuadrado y prueba exacta de Fisher en caso de ser necesario. La magnitud de

asociacion entre variables cualitativas se realizard mediante el anélisis de los
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residuos tipificados corregidos. Para estudiar la relacion entre dos variables
continuas, realizaremos un estudio de correlacion calculando el coeficiente de
correlacion de Pearson. Si fueran categoéricas ordinales se procederia con el

coeficiente de correlacion de Spearman.

Ademas, como medida de asociacion e impacto se procedera a calcular el
riesgo relativo y la fraccion prevenible con sus correspondientes intervalos de
confianza al 95% y nivel de significacion 0,05. Para estudiar el impacto de las
diferentes variables o posibles variables de confusion se llevara a cabo analisis
multivariante mediante modelos de regresion logistica, analisis de la varianza
de medidas repetidas en ambos grupos y supervivencia, este Ultimo con

comparacion de curvas de Kaplan-Meier con la prueba de Log-Rank.

7.11. Programa estadistico a utilizar.

Una vez recopilada toda la informacion, se procedera a transcribir su contenido.
Para el almacenamiento de los datos se utilizara el programa Microsoft Excel y
para el andlisis de los mismos se empleara el programa estadistico IBM SPSS
Statistics v25 (SPSS Inc., Chicago, IL).

8. Aplicabilidad y utilidad de los resultados si se cumpliera la hipétesis.

La realizacion de este proyecto contribuiria a tener datos actuales y poder
disponer de un diagndstico de la comunidad en relacion a las gestantes y el
desgarro intraparto en el ambito rural de Lleida. Creemos que la intervencion
seria bien recibida por los participantes, sus familias y la comunidad que se
verian directa o indirectamente beneficiados de ella mejorando su calidad de

vida.

La creacion de un programa formativo en masaje perineal que contempla la
participacion de la pareja pretende fomentar su papel activo durante el
embarazo, el parto y también durante la crianza. Una mayor implicacion de la
pareja en los cuidados a la mujer gestante facilitara la comunicacion y
expresion de sentimientos entre ambos vy, presumiblemente, también

favorecera la corresponsabilidad en la crianza.

Los resultados obtenidos nos permitiran conocer el margen de mejora real en la

comunidad con respecto a la situacion actual utilizando la practica habitual.
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Estos datos preliminares facilitaran el desarrollo de estudios mas ambiciosos
que permitan instaurar en un futuro el programa formativo dentro del Sistema
Catalan de Salud con el objetivo de mejorar la atencion sanitaria de las

gestantes.

9. Estrategia de busqueda bibliogréfica.

Se realizaron busquedas bibliograficas en las bases de datos Medline,
GuiaSalud y Cochrane Library previa busqueda de los descriptores MeSH. Se
utilizé la cadena (“Prenatal Education"[Mesh] AND ("Perineum"[Mesh]) OR
"perineal massage") AND (“perineal tears” OR “perineal trauma”) y la cadena
("Episiotomy"[Mesh]) AND "complications" [Subheading]. Ambas busquedas
obtuvieron en total 216 resultados. Se redujo el numero de articulos
encontrados a 42 una vez aplicados los limites vy filtros correspondientes y tras
la eliminacion de los duplicados, quedaron 19 estudios. Finalmente, tras la
lectura a texto completo se seleccionaron 10 estudios para la realizacion de

este proyecto que respondian a la pregunta de estudio.

Por otro lado, se consultdé la pagina web del Instituto de Estadistica de
Catalufia, la European Wound Management Association (EWMA) y su
documento “Birth-related wounds” y la pagina web del Ministerio de Sanidad,
de la cual se han obtenido tres de sus guias, el Protocolo de seguimiento del
embarazo en Catalufia y la guia de Masaje Perineal de la Federacién de
Asociaciones de Matronas de Espafa (FAME).

10. Limitaciones y posibles sesgos.

Una limitacion que encontramos en el estudio es la posible contaminacion entre
participantes que pertenezcan a un mismo centro de salud. Con el disefio del
estudio por conglomerados reducimos el riesgo de contaminacion debido a que

todo el centro de salud actia como grupo intervencién o control.

Asimismo, podemos encontrarnos un sesgo de aprendizaje al aplicar el mismo
instrumento de medida en varias ocasiones. Esta limitaciébn se puede minimizar

con un periodo de 6 meses entre una medicion y otra. Por otro lado, puede
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presentarse también un Efecto Hawthorne, es decir, los participantes conocen
la hipotesis del estudio por lo que puede ser que los sujetos pertenecientes al

grupo experimental pongan mayor interés en la investigacion.

Por ultimo, la falta de colaboracién, compromiso o motivacion puede ser una
limitacién, pudiendo ocasionar abandonos antes de la finalizacion del estudio.
Para tratar de solventarlo, se llevara a cabo un andlisis por protocolo y por

intencion de tratar.

11. Aspectos éticos de la investigacion.

Se garantiza el respeto de los preceptos éticos fundamentales como son:

- Declaracion de Helsinki de la AMM - Principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos. 642 Asamblea General,
Fortaleza, Brasil, octubre 20138,

- Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales™®.

- Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica®.

- Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica®'.

Todos los pacientes seran informados y dardn por escrito su consentimiento
antes de su inclusién en el estudio. El proyecto se presentara para su
aprobacion al Comité de Etica de Investigacion Clinica del IDIAPJGol. Este
estudio respetara las bases legales aplicables a este tipo de investigacion y
seguira las normas de buena practica clinica en su realizacion. En el apartado
Anexos se incluyen el modelo de hoja informativa, consentimiento informado y

formulario de entrada de proyectos (Anexos V, VI y VIl respectivamente)

12. Calendario y cronograma previsto para el estudio.

Etapa |I: Fase de preparacion

- Reuvision bibliogréfica.
- Revision metodolégica: comprension de las diferentes metodologias y

herramientas de recoleccién de datos de las mismas.
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- Elaboracion del proyecto de investigacion: planteamiento de la pregunta
de investigacion. Definicion del ambito, muestra, disefio, metodologia del

estudio.
- Solicitud y consecucion de permisos necesarios.

Etapa |ll: Fase de ejecucion

Contacto con los profesionales participantes en el estudio y captacion de

gestantes participantes.

Desarrollo de la intervencion: la matrona referente de cada centro de
salud organizara en consulta las sesiones tedrico-practicas de masaje

perineal.

Seguimiento durante el puerperio: la matrona de Atencion Primaria
recogera datos de informe del parto y valorara el dolor perineal, la

actividad sexual postparto y la satisfaccién de los participantes.

Transcripcion y analisis de los datos recogidos.

Etapa lll: Fase final

- Elaboracién de conclusiones e informe final.

El estudio se llevara a cabo desde febrero de 2022 a septiembre de 2023.

Tabla 2. Cronograma. Fuente: elaboracion propia.

ANOS 2022 2023

MESES 2 [3|4|5|6|7 |89 |10 |11 |12 (1 |2 |3 |4 |5 |6 |7 |8

Etapa |: Fase de
preparacion

Revision
bibliografica

Revision
metodoldgica

Elaboracion del
proyecto de
investigacion

Solicitud de
permisos

Etapa Il: Fase de
ejecucion
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Contacto con
matronas

Captacion,
desarrollo de la
intervencion,
seguimiento y
cumplimentacion
de cuestionarios

Transcripcion y
analisis de datos

Etapa lll: Fase final

Elaboracién de
conclusiones y del
informe final

13. Personal que participara en el estudio y cual es su responsabilidad.

Se contactard con las matronas de los centros de salud que ofrecen cobertura
a las comarcas del Pla d’ Urgell, I' Urgell y Les Garrigues. Si aceptan formar
parte del estudio, este contard con un total de 7 matronas participantes, que
seran formadas para la intervencion bajo la supervision de la investigadora
principal tanto en el contenido tedrico como el practico: 2 en Pla d’ Urgell
(donde se encuentra la investigadora principal), 1 en Les Garrigues para grupo

intervencién, 3 en I’ Urgell y 1 en Les Garrigues para grupo control.

Tanto la investigadora principal como los colaboradores se encargaran de
recopilar los datos de ambos grupos durante el desarrollo de la intervencion.
Ademas, el equipo investigador se encargara de verificar los datos obtenidos
para que estos sean fiables. Se contara con un equipo para la explotacion de
los datos a través de los técnicos de salud de la comarca de Lleida del Instituto
Catalan de la Salud.

14. Instalaciones e instrumentacion.

Para realizar este proyecto se necesita una consulta ginecolégica que estara
ubicada en los centros de salud donde se llevara a cabo la intervencion. La
consulta debera contar con una camilla con perneras, un taburete y un flexo
para realizar la parte practica. También material inventariable como un
ordenador, un escritorio y sillas para la explicacién tedrica. Se precisara

ademas de material de oficina, rollos de papel para camilla, aceite de
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almendras dulces y lubricante para practicar el masaje (se solicitaran los dos

productos por posibilidad de intolerancia/ reaccién alérgica y se ofreceran

segun preferencia de las gestantes).

Todo este material e instalaciones seran cedidos por el Instituto Catalan de la

Salud a excepcion de aquello que se solicita en el apartado de presupuesto.

15. Presupuesto.

Para solicitar la financiacion del proyecto se consultara el apartado “Ayudas a

proyectos de investigacion” de la pagina web de IDIAPJGol en los plazos

establecidos.

Tabla 3. Presupuesto estimado. Fuente: elaboracién propia.

Recursos necesarios Subtotal

Material fungible | Aceite de almendras dulces 200€
Material Fotocopias de las escalas a medir, disco duro externo para 400€
inventariable almacenar la informacion del estudio.
Difusion de | Gastos de publicacion y traduccion (2 articulos) 2000€
resultados

Inscripcién Congresos Nacionales e Internacionales (2) 1000€

Desplazamientos, dietas y gastos de alojamiento 2000€
TOTAL 5.600€
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Basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica. Ley
41/2002, de 14 de noviembre. Boletin Oficial del Estado, n° 274, (15 de
noviembre de 2002).

De Investigacion Biomédica. Ley 14/2007, de 3 de julio. Boletin Oficial del
Estado, n°® 159, (4 de julio de 2007).

26



17. Anexos.

Anexo |. Cuaderno de recogida de datos.

Cddigo centro de salud:

Cadigo de identificacion de la participante:

Edad:

Raza:

IMC:

Semanas de gestacion:

TIPO DE PARTO Vaginal Vaginal Cesarea
eutdcico instrumentado
PRESENTACION
FETAL AL Cefalica Podalica Transversa
NACER
PESO DEL Bajo peso al Normopeso Macrosoma VALOR: gramos

RECIEN nacer

NACIDO
EPISIOTOMIA Sl NO
DESGARRO No desgarro Primer grado Segundo Tercer grado | Cuarto grado
OBSTETRICO grado

DOLOR

PERINEAL Leve Moderado Alto VALOR: centimetros
POSTPARTO
ACTIVIDAD Probable Ausencia de
SEXUAL disfuncion disfuncion VALOR: puntos
sexual sexual femenina
femenina
MIEDO AL )
PARTO Si NO VALOR: puntos
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Anexo Il. Escala Visual Analdgica (EVA).

Escala visual analégica

T 1

Ausencia Maximo
de dolor dolor
imaginable

Anexo |ll. Escala EVAS-M.

ESCALA DE VALORACION DE LA ACTIVIDAD SEXUAL EN LA
MUJER DURANTE EL PUERPERIO

l.- ; Esta =satisfecha en general con su actividad sexual?

o1 Muy insatisfecha 0 Bastante insatisfecha o Mi satisfecho-ni
insatisfecha
0 Bastante satisfecha o Muy satisfecha

2.- En caso de estar “muy” o “bastante” insatisfecha con su actividad sexual, jdesde
cuiando le ocurme esto?

O Semanas o Meses o Afios o Nunca he estado satisfecha

3.~ Durante las altimas cuatro semanas Jha fenido interés en tener algin tipo de actrvidad
sexual?

o Munca aRaramente oAveces OAmenudo o0 Casi siempre - Siempre
4.- En las relaciones sexuales, Jha sentido dificultad en sentirse excitada?

0 Munca o Raramente oA veres oA menudo o Casisiempre - Siempre
5.- En las relaciones sexuales, jha sentido sequedad vaginal?

0 Munca O Raramente oA veces O Amenudo o Casisiempre - Siempre
fi.- Cuando ha tenido actividad sexusl, con o sin penctracion jha sentide orgasmo?

0 Munca O Raramente o Aveces oA menudo o Casi siempre - Siempre
7.- ;Ha sentido algin tipo de dolor que la haya impedido terminar su relacion sexual?

0 Munca 0 Raramente oA veces oA menwdo o Casi siempre - Siempre
K.- ;Siente cercania emocional y complicidad con su parcja en las relaciones sexuales?

O Mo tengo pareja o Nunca o Rarameniz

O A veces A menudo o Casi siempre - Siempre
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Anexo IV. Fear of Childbirth Questionnaire (CFQ-€e)

Cuestionario de miedo al parte-CF()}-e VERSION PRIMERA. A cumplimentar por la gestante

Gracias por colaborar en este estudio. A confinnacion se adfumia gna serie de sEnaciones
del parte v nacimiente que a algunas mujeres les pueden generar mieds o tervor. Para cada
wna delas situaciones resefiadas, indigue coante miede le genera (margie con @n cruz @ circulo).
Use esta escalit comtae guia:

Mada cn absoluto () No tengo miedo en absoluto de este aspecto del parto.
Un poco | Tengo algo de miedo a este aspecto del parto.
Moderadamente 2 Tengo bastante miedo a este aspecio del parto.
Mucho 3 Tengo mucho miedo a este aspecto del parto.
Extremadamente 4 Tengo un miedo extremo a este aspects del parto.

SITUACION MIED(
z g9 g 2o
S
3 £E =5 & &5
g_'i*ﬁ. =S
-t
;8

Crurrto misdo fe genera...

1. Que te hagan dafio por una asistencia médica incompetentes 7 i} 1 2 3 4
2. Sufrir un desgarro o dafio rectal como consecuencia del parto? 1] 1 2 3 4
3. Morir durante el parto? i} 1 2 3 4
4. Recibir anestesia general? ( 1 2 3 4
5. Que te administren inyecciones? 0 1 2 3 4
6. Que dafien o perjudiquen al bebé como consecuencia del parto? 0 1 1 3 4
7. Que otras personas te vean desnuda durante el parto? 0 1 2 3 4
§. Sufrir un desgarro vaginal durante el parto? { 1 2 3 4
9. Que el bebé sufra algin dafo durante el parto? ] 1 2 3 4
10, Qe dafien al bebe en una mtervencion médica durante el parto (). 0 1 2 1 4

ventosa, anestesia, forceps...)?
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11. Que no te hagan una cesirea, cuando es o que tu prefieres?

1 2. Que tu vagina se estire por tener un pario vaginal?

13. Disfrutar menos de las relaciones sexuales por el estiramiento de la vagina
a causa del parto vaginal?

SITUACION

Crante miedo fe genera ...

14. Perder ¢l control de tus emociones frente a otras personas (ser
maleducada, gritar) durante el parto?

1 5. Que tu cucrpo sea menos atractivo tras el parto?

16. Que el bebé se asfixie durante ¢l parto?

I 7. Mecesitar un forceps o ventosa?

18. Mo recibir la medicacion para el dolor que necesites?

19. Que te realicen una episiotomia (que te realicen un corte en tu vagina)?
20. Que el bebé se muera durante el parto?

21. Que otras personas e vean onnar durante el panto?

22. Que te administren la epidural?

23, Sentirte observada por desconocidos durante <] parto?

24. Que tu vagina se viea menos atractiva tras un pano vaginal?

25. Que te queden cicatnices tras la cesarea?

26. Disfrutar menos de las relaciones sexuales por sentir dolor o molestias tras

27. Que tu pareja disfrute menos de las relaciones sexuales después del parto
por &l estiramiento de tu vagina tras ¢l parto

28. Necesitar puntos de sutura tras el parto?

28 Que no te pongan la epidural durante el parto en el caso de quererla o
necesitarla’?

30. Sentir dolor durante el parto?

01 MYOSOE U3 FPEN

oaod un

2 3 4

2 4

2 31 4
=

FE

1

2 4

2

2 4

2

. 4

2

2 4

2

2 4

2

2 4

2

3 4

2

2 4

2

2 4
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31. Tener un parto vaginal?

32. Que otras personas te vean defecar durante el parto 7
33. Mo poder tener un parto via vaginal a pesar de ser lo que prefieres?

SITUACION

Criaate miedo fe genera ...

34. Sentir dolor mientras empujas al bebé?
33, Sentir dolor durante un parto via vagmnal?
36. Tener una cesirea?

17, Sentir dolor durante las contracciones?

38. Que te sonden (un tubo que se inserta en la uretra para recoger la orina)?

9. Sentar dobor durante una cesarea?
40. No poder tener el tipo de parto que te gustaria (por ejemplo: vaginal o
cesirea)?

Oitros (especifica):

ON|OSOE U3 epey

1 2 31 4
1 2 3 4
1 2 3 4
MIEDD
g E B ¥
§EE
agfg
<
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
i 2 3 4
1 2 3 4
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ESCALA DE INTERFERENCIA

Algunas veces nuestros miedos pueden afectar en nuestras vidas; por ejemplo
en nuestro trabajo, familia u ofras cosas gue nos gustn hacer. Indigue,
utilizando la siguiente escala, cudnto afectansus miedos af parto en tu vida:

Mmguna interferencia 1] 31 meedo no meerfiere en ningin aspecto de mi vada
Interferencia beve 1 W1 moedo interfiere en ma vida, pero solo en pequeiiss cosas.
Interferencia moderada 2 Wi muedo interfiere en algunas actividades gue son

impuorianies para mi. Definftrvamente mi meedo causa
problemas en ma vida.

Interferencia severa 3 & muedio me 1mpade gue haga cosas importanlbes en mi vada.
(gjemple, acudr a cilas medicas mporianies, trabago,
cuidado de mis hpos).

Interferencia extrema ] &1 medo me impde gue baga muchas actividades
importantes. M1 medo causa senos problemas en ma vida,

ESFERA DE LA VIDA INTERFERENCIA
= ™
§
1. En la relacién con mi pareja o marido. 0 1 2 3 4
2. En la relacién con ma familia. 0 1 2 3 4
3. En otras relaciones de mi vida o 1 3 4
4. En la relacion con los profesionales sanitarios encargados del o 1 2 3 4
control de mi embarazo
5. En mi vida laboral 0 1 2 % 4
fi. En mis actividades de ocio o 1 3 4
7. En la preparacion para la llegada de mi bebé o 1 2 3 4
8. Otros (especifica): 0 1 2 3 4
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Anexo V. Modelo de Hoja Informativa.

Y©

IDIAP
Jordi Gol

e
Loy Eoregren o

FULL D'INFORMACIO AL PACIENT/PARTICIPANT
(modal 04)

TITULO DEL ESTUDIO: Eficacia de un programa de formacién en masaje
perineal a embarazadas y sus parejas en Atencidn Primaria.

Investigador principal: Marfa Arques Abellan. Enfermera especialista en
Ginecologla y Obstetricia (Matrona).

Cantro: ASSIR Lieida.

Este documento tieme por objetivo ofrecere informacidn sobre un estudio de
investigacion en el que s& invita a participar a personas que reciban servicios en
sus centros de salud correspondientes. El estudio fue aprobado por el Comité de
Etica de Investigacién Clinica de IDIAPJGol.

Si decide participar en el estudio, recibira toda la informacién que desee y
corresponda y debera leer previamente el siguiente documento y plantear todas
las dudas y preguntas que le surjan con el fin de comprender todos los detalles
sobre el mismo. La participacidn en este estudio es voluntaria y andnima. Puede
decidir no participar o abandonar la investigacion en el momento en que

considere.
¢EU§L ES LA FINALIDAD DEL ESTUDIO?

La finalidad de este estudio es poder explorar si el programa de formacidon en
masaje perineal dirigido a las gestantes y sus parejas disminuye los desgarros
en el parto, si disminuye el dolor postparto, =i dizminuye los casos de disfuncidn
sexual postparto v si aumenta la satisfaccidn percibida por la atencidn sanitaria

recibida.
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¢(POR QUE ME OFRECEN PARTICIPAR?

S5e le ha escogido debido a que esta embarazada de menos de 32 semanas de

gestacion y cumple con los criterios de seleccidn del estudio.
LEN QUE CONSISTE MI PARTICIPACION?

Su participacidon consiste en la inclusidn a um programa tedrico/practico en
masaje perineal dirgido a gestantes y sus parejas que consiste en 3 sesiones
con una perodicidad de 15 dias. La primera =sesidm durara 50 minutos, la
segunda durara 25 minutos y la tercera, 30 minutos. En &l programa podra
aprender qué beneficios tiene el masaje peringal y como se realiza la técnica de
manera practica. El masaje sera autoadministrado o realizado por la pareja y la
matrona supervisara y commegira la técnica durante las sesiones. Después del
parto, se realizaran otras 3 sesiones de seguimiento a las 6 semanas, a los 6
meses y a ks 12 meses posiparto en las que se administraran unos

cuestionarios.
.{.HLIE RIESGOS TIENE MI PARTICIPACION?

No se han descrito riesgos asociados a la practica del masaje perineal.
¢DBTEHDRE ALGUN BENEFICIO POR PARTICIPAR?

S5e espera que, una vez finalizado el programa, usted tenga una menor
probabilidad de tener un desgarro durante el parto, menor dolor postparto,
menos posibilidades de sufrir una disfuncidn sexual tras el parto v aumentara su
gatisfaccidon en comparacion con la practica habitual. Paricipando en este
estudio, usted puede ayudar a la obtencion de informacion actualizada sobre
prevencion de los desgamos en el parto y a mejorar la atencion sanitaria en

Catalufia.

LRECIBIRE LA INFORMACION OBTENIDA DEL ESTUDIO?

Si lo solicita, se le aportara un documento con los resultados v conclusiones
obtenidas del estudio.

. SE PUBLICARAN LOS RESULTADOS DE ESTE ESTUDIO?
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Los resultados se publicaran en revistas cientificas y congresos. Los datos de los
participantes seran completamente andnimos.

LCOMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS?

La obtencion, tratamiento, conservacidn, comunicacidn v cesitn de los datos se
hara conforme al dispuesto "Reglamento General (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo vy del Consejo del 27 de abril de 2016 relativo a la proteccidn de las
perzonas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales vy la libre
circulacion de estos datos™ y la “Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre de
Proteccidn de Datos de Caracter Personal y garantfa de los derechos digitales™
Solamente el equipo investigador que tiene la obligacion de guardar la
confidencialidad tendra acceso a los datos recogidos. Se puede transmitir a
terceras personas informacién que no pueda ser identificada. En el caso de gue
ze fransmita informacidn a otroz palzes, se realizara |a transmisidn con wn nivel

de datos equivalente al exigido por la normativa espafiola y europea.
,{_E—ﬁ-hln PUEDO OBTEMER MAS INFORMACION SOBRE EL ESTUDIO?

Puede contactar con el investigador a fravés del comeo electrdnico
maria. arques02@goumb. umb. es

Muchas gracias por su colaboracion
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Anexo VI. Modelo de Consentimiento Informado.

emimse

CONSENTIMENT INFORMAT
{model 05)

Titol de I'estudi: Eficacia de un programa de formacidn en masaje perineal a
embarazadas y sus parejas en Atencion Primaria.

Jo, (nom i cognoms)
He legit &l full d'informacid al participant ifo participant que se m'ha
lliurat. He pogut fer les preguntes sobre I'estudi.
He rebut prou informacid sobre Mestudi.
He parlat amb (nom i cognoms de l'investigador).
Comprenc que la meva participacit s voluntaria.
Comprenc que puc retirar-me de Pestudi:
1. Quan ho desitgi,
2. Benze donar explicacions, i
3. Sensze que aixd repercuteixi en l'atencid médica que rebi.

De conformitat amb el que estableix el Reglament (UE) 2016/679 del Parlament
Europeu i el Consell de 27 d'abril de Proteccid de Dades (RGPD) i la llei
organic 3/2018, de 5 de desembre, de proteccid de dades i garantia dels drets
digitals , declaro haver estat informat dels meus drets, de la finalitat de recollida
de les meves dades | dels destinatariz de la informacio.

Presto liurement la mewva conformitat per participar en aguest estudi.

MNom i cognoms del pacient Vo participant i firna
Data



Anexo VII. Formulario de entrada de proyectos.

Y?IDIAP

FORMULARI ENTRADA PROJECTES SRSk Metodologia Quantitativa Metodologia Qualitativa
] Estudi experimental (assaigs clinics) [[] estudis Qualitatius
Titol projecte [] aleatoritzat per conglomerats
Tiolbreu o [] controlat no aleatoritzat
acronim ] Mo controlat
Versid i Data del Protocol i del Full d’Informacié al Pacient (FIP) | Consentiment D EETTS DbSEWTCiDT:aIlSC ol D cohort
. ransversa as — contro ohorts
I\:::)srir{":itr{[)i{ljc[{fll Fescau) Data del En el cas d’un estudi de cohort, indiqueu:
Protocol I:‘ Prospectiu (els subjectes sdn seguifs durant un p
Versio delFIP1CI Datadel FIPTCI — lo varioble de resultat, i oguesto encara no sha pro i de
Investigador Principal - [] retrospectiu
Nom i Cognoms | Mail | [ estudis d’avaluacié de proves diagndstiques
Centre de treball [] estudis de validacié d’instruments de mesura
En cas que I'IP no sigui d’Atencid Primaria (AP) cal especificar el responsable d’AP |:| Altres: (especificar)
Nom i Cognoms | Mail | Objectiu de laintervencié o de I'exposicié
Centre de treball Problema o tractar o producte en el gue basarem la nostra intervencid o exposicio
Per :"7":"'5 - del sistema en relacio a 'avaluacio D Medicaments ! 5i es tracta d’un Estudi Observacional Prospectiu, completeu Popartat de
per part del CEIm cal que 'IP del J at en el GiR: .
-httﬁs:.f.fportal.idﬂpi;:ol.orE:5443.i‘gi_r,!'l_ogi_nfindex.php?entorn:lDlAP dlj'w:::;z;ln;;fi:;rinmdE{dDmeﬂt
REUMDELETD O material médic (productes per a cures/tractaments tdpics)
——re T D Equipament Méadic (maquines com C-pap, ...}
——— D Tecnologia: Apps...
Durada de I'estudi | Any Inici: Any Final: D Producte Nutricional
Metodlologia de I'gstqdi , - - - . D Producte Cosmatic
En cas de metodologio mixta (quontitativa i quaolitativa) marquew les dues opcions I:‘ Intervencions [especificar:l: l:‘ Educatives I:‘ Tecnolbgl‘ques




L] Altres: (especificar)

sil ] no[]

Inclou la perspectiva de la ciutadania?

r

Participacia pocients, associgcions
LY

1
i altres ogents clous que o cies i altres mirades
‘estudi en algunaofes o er
participocio no com a participants d'estudi sind com a persones que tenen un rol activ a llorg de
I'execucic del projecte conjuntament amb 'equip de recerca.

FINANCAMENT DE L'ESTUDI / PROMOTOR

Promotor de Iestudi’

En cas afirmatiu, a quina convocatoria?

Situacic: D Ja s'ha presentat |:| Es presentara proximament D Ja esta concedit

Entitat:

MNom i Cognoms persona de
contacte:

Mail:

CRO de I"estudi (sis'escau)”

Entitat:

Nom i Cognoms persona de
contacte:

Projecte Europeu/internacional

Es un projecte Europeu?  Si O ne [

AVALUACIO CEl

El projecte ha estat avaluat préviament pel CEl de 'IDIAP?  Si [] No []

En cas afirmatiu, Indigueu el codi CEl o codi IDIAP:

Sino sabeu cap dels codis anteriors, indiqueu alguna de les seglents informacions:
1.- Quan va ser avaluat?

2.- Amb el mateix titol? si[] mo [

3.- Amb el mateix IP? sild wmo O

En cas que alguna de les anteriors sigui negativa, indiqueu el titol o IP anterior:

si] wo O

4.- Amb el mateix protocol?

En cos d'un projecte avaluat fo més de 3 anys caldrg especificar clarament els canvis respecte

I'estudi inicial (en oquest cas, caldra que adjunti un document especificant els canvis)

Mail:

si] mo []

El projecte ha estat avaluat per un altre CEI?
Quin? {cal que adjunteu el document corresponent)

Font de financament

] pablic. Nom de Fentitat financadora:

[] Privat. Nom de Fentitat financadora:

[] sense finangcament.

Implica una activitat extra a la practica habitual, que suposi un cost (p. Ex analitiques,
proves complementaries, etc.)? sil] no [
En cas afirmatiu, qui assumeix els costos?

si ] nol]

ferents paquets de treball dins d’un proje

Es un sub-estudi d’un projecte ja avaluat?

ifics de sub-estudis o de di

gue degut al format limitat de lo convocotdrio no s'ha pogut desenvolupar el pr
perd aguest també cal que sigui avaluat pel CEI)
En cas afirmatiu, indiqueu-nos el codi del primer projecte:

Sino recordeu el codi, sius plau, indigueu el titol del projecte anterior:

FONTS DE DADES

Convocatoria Competitiva

El projecte va associat a una convocatdria competitiva:  Si O ne O

Dades Primaries
[] pades obtingudes dels pacients {requereix Cl) (cal adjuntar el FIP i Cl)
Dades Secundaries
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] pades provinents de la H2 Clinica (extretes automaticament)

|:| SIDIAP (recordeu que els estudis SIDIAP tenen un model de sal-i
[ altres Registres Publics
[[] pades provinents d’una investigacié anterior

citud diferent)

TRACTAMENT DE LES DADES

Recollidai Seguretat de les dades

s'utilitza alguna plataforma de gesti6 de dades/CRD electronic? 5i [] No []

En cas afirmatiu. Quin?

On es guarden les dades?

Existeix un risc alt en proteccié de dades' (en especial I'is de tecnologies
innovadores)?

si[] no [

En cas afirmatiu, s’ha fet una avaluacio d'impacte? Si D No |:| (cal que adjunteu el
document)

Métode de dissociacié de les dades ¥

|:| Seudonimitzacio D Codificacio o Dissociacio D Anonimitzacio

|:| Creuament de dades.

Responsable i encarregat del tractament  Fotf ser més d'un. En oguest cos, detallor-ho
Qui és el responsable del tractament? "

Qui és I'encarregat del tractament de les dades? Vi

Revisat per: {Noem i Cognoms de la persona de la Unitat que ha revisat el
protocol)
USR:

Observacions:

L'IP del projecte esta obligat a comunicar al director del seu centre la realitzacié de Pestudi

ANNEX

DOCUMENTACIO CElm.
PROJECTES ESTUDIS OBSERVACIONALS AMB MEDICAMENTS (EOM) PROSPECTIUS

Assenyalar sila segiient documentacio esta incorporada dins del protocol o s"envia com a
document extern. En negreta documents obligatoris per avaluacio.

Document Dins el

DOCUMENT

Extern protocol
Formulari de sol-licitud. Pels centres ICS cal que estigui validada [ [
perlaUsSR

Transferéncia de dades®

sil] mnol ]
En cas afirmatiu, Destinatari de la transfer&ncia:
Hi ha transferéncia internacional de les dades? Si[_] No[ ]

En cas afirmatiu, destinatari de la transferéncia internacional:

REVISIO UNITAT DE RECERCA (només per centres ICS)

Hi ha transferéncia de dades?

Carta sol-licitud d"avaluacié com CEl de referencia (EQM
multic&ntrics)

Carta delegacio del promotor (sis"escau)

Resum del protocol

Protocol de I'estudi. Cal que consti promotor, versio del
protocol i data

O OO0 O
O OO0 O

Fitxa técnica del medicament (si s"escau)
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Full d'informacid al pacient (si s"escau). Incloure versic i data

Procediment i material utilitzat pel reclutament de pacients (si
s'escau)

Llistat de centres i investigadors

CV de I'IP coordinador (estatal)

Memobria econdmica

OO0Oo0O O (O
OO0Oo0O O (O

Declaracié responsabilitat estudi no comercial (si 5'escau)

DEFINICIONS

Promotor. Es |a persona fisica o juridica que t& interés en la realitzacio de ['estudi. Es el responsable
del projecte, incloent la organitzacio, inici i finangament. La condicio de promotor i Investigador
Principal poden concorrer en la mateixa persona.

Promotor. Es la persona fisica o juridica que t€ interés en la realitzacio de 'estudi. Es el responsable
del projecte, incloent la organitzacio, inici i finangament. La condicio de promotor i Investigador
Principal poden concarrer en la mateixa persona.

CRO: Persona fisica o juridica contractada por el promotor para realitzar funcions o deures del
promotor en relacié a I'estudi.

“ Tractament de les dades. Per tractar dades personals, es necessari disposar d'una base de
legitimacio. Aquesta base de legitimacio pot ser el consentiment del pacient, l'interés public en
investigacio o altres previstes a la normativa, com la reutilitzacio de dades o 'Us dades per partd'una
autoritat de salut pdblica, en una situacio d'emergéncia. A efectes practics, per poder utilitzar dades
per investigacio cientifica, o be disposem del consentiment del titular, o be les dades estan
seudonimtizades.

* Situacions d’alt risc: Us de tecnologies innovadores (técnigues d'intel-ligéncia artificial, wearables o
apps, sistemes de realitat virtual, geolocalitzacid o biometria), tractament de col-lectius especialment

vulnerables (menors, incapacitats), perfil de dades o el tractament massiu de dades

“ Métodes de dissociacid de dades.

- Seudonimitzacio: Les dades no poden associar-se & una persona identificada o identificable ja
gue I'eguip investigador no te |z identificacio del pacient. Per exemple. SIDIAFP

- Codificacio o Dissociacio: El propi equip investigador accedeix a les dades identificatives i realitza
una dissociacio de les dades cliniques substituint la informacio que identifica la persona per un
codi.

- Anonimitzacio: Les dades no poden associar-se @ una persona identificada o identificable per
haver-se destruit de manera irreversible tota informacio que identifiqui el subjecte.

- Creuament de dades: Es creuaran dades de 'estudi amb altres bases de dades. En el protocol cal
especificar el procediment per garantir la confidencialitat de les dades

Responsable de tractament: Persona fisica o juridica, autoritat plblica, servei o qualsevol altre
organisme gue, sol o juntament amb altres, determina les finalitats i els mitjans del tractament; quan
dos o mes responsables determinen conjuntament els objectius i els mitjans del tractament, se'ls
considera corresponsables del tractament
Exemple: Quan son dades de la Historia Clinica, el responsable s I'ICS; en el cos d’un QRD o enquesta
quan la informacic la entra el malalt, el respensable seria Pentitat de investigador principal

i Encarregat de Tractament. Persona fisica o juridica, autoritat plblica, servei o qualsevol altre
organisme que tracta dades personals per compte del responsable del tractament.

Exemple: andlisi estodistic, seqiienciacid genética. 5'ha d’especificar en un contracts el serveis o
realitzar.

™ Transferéncia de dades: es produeix guan les dades personals que son tractades per un
responsable o un encarregat del tractament sén enviades a una entitat externa, diferent de les
anteriors.
Quan aquesta transferéncia es produeix fora de I'Espai Econdmic Europeu (UE, Islandia, Liechtenstein
i Moruega) i les dades sdn enviades a un tercer pais o organitzacid internacional, fora d'aquest
territori.
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