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1. RESUMEN

La donacion de sangre de cordon umbilical es un procedimiento que se realiza de
manera voluntaria, anénima y altruista, la sangre recogida se utiliza para trasplante
de progenitores hematopoyéticos. Tras analizar la bibliografia al respecto,
descubrimos la falta de informacién en las gestantes sobre la posibilidad de realizar
la donacion. Barajamos la hipoétesis de que, incluyendo informacién sobre la donacion
en las sesiones de educacion maternal, se consigue un aumento en la tasa de

donaciones.

Como objetivo general nos planteamos analizar la efectividad de la incorporacién de
informacion sobre la donacion en la educacion maternal para aumentar las

donaciones.

Para ello, desarrollamos un estudio cuasiexperimental con grupo control, las
gestantes del grupo experimental deberan asistir como minimo a tres sesiones de
educacion maternal en las que se incluira informacién sobre la donacion de sangre
de corddn umbilical, por el contrario, en las sesiones del grupo control no se incluir4
dicha informacion. Se realizara un seguimiento a las gestantes hasta el momento del
parto, donde, a través de registros, podremos saber si finalmente realizaron donacion
de sangre de cord6n umbilical.

En conclusién, si tras informar a las mujeres se logra un aumento de la tasa de
donaciones, se exportara al resto de centros de salud mediante un protocolo comun
para incluir la informacion sobre la donacién en la educacion maternal. Si, por el
contrario, no hubiese diferencia significativa entre ambos grupos, se revisara la

informacion, la forma y se fomentaran las sesiones clinicas entre profesionales.

Palabras clave: sangre de corddn umbilical, trasplante de células madre de sangre de

cordon umbilical, educacién en salud, educacién prenatal y donantes de sangre.
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ABSTRACT

Umbilical cord blood donation is a procedure that is carried out voluntarily,
anonymously and altruistically; the collected blood is used for hematopoietic stem cell
transplantation. After analyzing the bibliography in this regard, we discovered the lack
of information in pregnant women about the possibility of making a donating. We
consider the hypothesis that, by including information about donation in maternal
education sessions, an increase in the donation rate is achieved.

As a general objective, we propose to analyze the effectiveness of incorporating
information on donation in maternal education to increase donations.

To do this, we developed a quasi-experimental study with a control group, the
pregnant women of the experimental group must attend at least three maternal
education sessions that will include information of umbilical cord blood donation, on
the other hand, such information shall not be included in the meetings of the monitoring
group. Pregnant women will be followed up until the momento of delivery, where,
through registries, we will be able to know if they finally made donation of umbilical
cord blood.

In conclusion, if, after informing the women, an increase in the donation rate is
achieved, it will be exported to the other health centers through a common protocol to
include information on the donation in the maternal education. If, on the other hand,
there is no significant difference between the two groups, the information and the form
will be reviewed, and clinical sessions between professionals will be encouraged.

Keywords: umbilical cord blood, umbilical cord blood stem cell transplant, health
education, prenatal education and blood donors.
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3. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢La incorporacion de informacién sobre donacion de sangre de corddn

umbilical durante la educacién maternal aumenta en la tasa de donaciones?

4. PREGUNTA EN FORMATO PICO

P: mujeres embarazadas

I: incorporacién de informacion sobre la donacién de sangre de cordon umbilical en

las sesiones de educacion maternal
C: no incluir dicha informacion en las sesiones de educacién maternal

O: aumento de la tasa de donaciones

5. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

5.1. La sangre de cordon umbilical

La sangre de cordon umbilical es rica en “células madre sanguineas”,
especializadas en la renovacion de las células sanguineas®. La donacién de sangre
de cordon umbilical es una técnica relativamente nueva. En los afios 90, se obtuvieron
éxitos terapéuticos tras realizar trasplantes de células madre procedente de sangre
de cordon umbilical. Hace mas de 25 afios que se esta utilizando la sangre de cordon
umbilical como alternativa a la médula 6sea para uso terapéutico en enfermedades
del sistema inmune y trastornos metabdlicos?, ademas de ser esenciales para el
tratamiento de enfermedades como la leucemia y el linfoma?. El trasplante de sangre
de corddn, en ocasiones, es preferible al trasplante de médula 6sea completa debido
a que la sangre de cordén umbilical tiene menor reactividad, es decir, a igual
compatibilidad HLA (Antigenos leucocitarios humanos) habria menor riesgo de
enfermedad injerto contra huésped?.

Aplicaciones clinicas
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Es conveniente conocer las aplicaciones que tiene la sangre de cordon umbilical,
destacando que el uso méas extendido en la actualidad es el de trasplantes de células madre
hematopoyéticas. Segun la Sociedad Europea de Trasplante de Médula y Sangre, se
clasifican las opciones de tratamiento en dos categorias. La primera estaria destinada a los
trasplantes, incluyendo patologias como leucemias agudas y cronicas en primera remision,
sindromes mielodisplasicos y sindromes linfoproliferativos, y la segunda categoria hace
referencia a trasplantes para patologias en la que los resultados estan en fase de
consolidacién. Es en esta segunda categoria donde esta creciendo la investigacion de las
células madre, destacando alteraciones linfoproliferativas, mieloma, amiloidosis, sarcoma de
Ewing, enfermedades autoinmunes como esclerosis multiple y enfermedad de Crohn,
ademas de su uso para tratar lesiones de médula espinal, pardlisis cerebral, diabetes,
enfermedades cardiacas, accidentes cerebrovasculares y enfermedad de Parkinson?.

Medina et al*investigo las neoplasias mieloides, en concreto, la leucemia mieloide
aguda, leucemia mieloide crénica y sindrome mielodisplasico, teniendo en cuenta la
supervivencia global, la supervivencia libre de recaidas y las complicaciones
derivadas del trasplante, concluyendo finalmente que, para el tratamiento de
neoplasias mieloides, el trasplante de células madre procedente de sangre de corddn,
es una alternativa factible. Es cierto que tiene mayor desarrollo en pacientes
pediatricos con diagnostico de neoplasias mieloides, las cuales constituyen un grupo
de patologias hematoldgicas que representan entre el 20 — 25 % de los canceres
pediatricos, por lo que, el tratamiento consistiria en quimioterapia y trasplante de
células hematopoyéticas, para lo cual, la sangre de corddn umbilical es una fuente a
tener en cuenta.

Obtenciéon de la sangre

La extraccion de la sangre de cordon umbilical es un proceso rapido y sencillo
gue se realiza tras el nacimiento del bebé, mediante un procedimiento intrautero, es
decir, antes del alumbramiento de la placenta. Para llevarlo a cabo, sera necesario
comprobar previamente la estabilidad tanto materna como fetal. En caso de que la
recogida de la muestra interfiera en la asistencia a ambos, no se realiazara®.
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Requisitos de la donante

La gestante debe cumplir una serie de requisitos para que sea posible la
donacién de sangre de corddn. La gran mayoria de los bancos se fundamentan en
requisitos semejantes. En Espafia puede ser donante cualquier embarazada sana
mayor de 18 afios, con un embarazo no patolégico y un parto sin complicaciones®. Es
necesario realizar una historia clinica a la madre sobre enfermedades infecciosas,
hematoldgicas o de cualquier otro tipo que contraindiquen la donacion. La extraccion
de sangre de corddn no conlleva riesgos para la embarazada ni para el neonato®, se
llevara a cabo siempre y cuando la madre y el recién nacido no presenten
complicaciones. Cabe destacar que, al igual que en un parto eutocico, la cesarea no
contraindica la donacién de sangre de cordon. En los partos multiples se esperara al
nacimiento, clampado y separacion de todos los recién nacidos, recogiendo la sangre
de cada cordén en una bolsa distinta®.

Tipos de donaciones

En cuanto a los tipos de donaciones, las clasificamos en tres: donacion
autdloga, altruista y dirigida. La donacion autologa hace referencia a la conservacion
de la muestra para uso propio, por lo que se debera conservar en un banco privado y
los gastos econémicos correran a cargo de los interesados. Sin embargo, se ha
demostrado que la conservacion de sangre de cordon para trasplante autélogo en el
nifio tiene poca utilidad puesto que la mayoria de las indicaciones de trasplante en la
infancia se deben a enfermedades con base genética y, por lo tanto, pueden estar
presentes en las células de corddn, de hecho, una vez diagnosticada la enfermedad,
la unidad de sangre de cordén se desecharia para cualquier trasplante®. Por todo ello,
la Organizacion Nacional de Trasplantes, desaconseja el almacenamiento de
unidades de sangre de cordén para uso autélogo y recomienda la donacién publica’,
la cual hace referencia a la donacion altruista, que destaca por realizarse de forma
voluntaria, con fin terapéutico y sin compensacion econdmica. Por ultimo, la donacion
dirigida, que se diferencia por ir destinada a un familiar de primer grado el cual padece
una enfermedad indicativa de trasplante alogénico, sin embargo, menos del 10% de
los trasplantes de sangre de corddn umbilical corresponden a hermanos compatibles,

por lo que se recomienda fomentar los bancos publicos frente a los privados?®.



Master en Investigacion Master en Investigacion
= en Atencion Primaria “» en Atencion Primaria
,ll UNIVERSITAS Miguel Herndndez A UNIVERSITAS Miguel Herndndez

5.2. Tasas de donacion y difusién de la informacion

Segun los ultimos datos recogidos por la Organizacion Nacional de Trasplantes
en 2021°, en Espafa, hay un total de 452.552 donantes de médula 6sea o sangre
periférica frente a 64.662 unidades de sangre de corddn, es decir, los donantes de
médula 6sea o sangre periférica superan en creces a las unidades de sangre de
cordon. En relacion con las donaciones que finalmente son efectivas, destacamos
gue, para conseguir una donacion efectiva, serian necesarios 1.639 donantes de
médula 6sea o sangre periférica, en comparacién con 588 unidades de sangre de
cordon para lograr una donacion efectiva, es decir, la donacién de sangre de cordén
umbilical es bastante mas efectiva en comparacion con la de médula 6sea o sangre

periférica®.

A nivel mundial, los ultimos datos son de 2019. Aunque Espafia es el tercer
pais con mayor donacion de sangre de cordén umbilical, por detrds de Estados
Unidos y Taiwan, los valores siguen siendo bajos. En Esparia, a nivel regional, Murcia
tiene registradas 146 donaciones en 2019, en comparacion con otras comunidades
autéonomas, que, a pesar de tener menor tasa de nacimientos, superan las donaciones
de sangre de cordon umbilical, como Pais Vasco con 1.642, Navarra con 908, Galicia
con 6.361, Madrid con 7854 o Cataluiia con 19.598°. En Catalufia, las gestantes
reciben por parte de su matrona de atencién primaria un triptico con informacion sobre
la donacién de sangre de corddn, ademas, al final del embarazo acuden a la consulta
de plan de parto donde se retoma el tema de la donacion. Por el contrario, en Murcia
no esta protocolizado la inclusion de esta informacion desde atencion primaria ni

existe una consulta de plan de parto donde se comenten todos los temas al respecto.

La Organizacion Nacional de Trasplantes recomienda la difusion de la
informacion sobre la donacién de sangre de corddn desde los profesionales obstetras
gue tiene contacto con las mujeres previo al parto, es decir, el momento 6ptimo para
dar a conocer la donacion seria durante la educacion maternal que reciben las
mujeres embarazadas, destacando el papel de la matrona de atencion primaria y las
consultas de seguimiento del embarazo’. Algunos paises como Estados Unidos, han
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reconocido la importancia de donar mediante la introduccion de legislacion que
recomienda o exige que los profesionales sanitarios informen a los futuros padres

sobre las opciones de conservacion de la sangre de cordén umbilical't12,

Conociendo los beneficios y efectividad de los trasplantes procedentes de
sangre de cordon umbilical, es conveniente aumentar la tasa de dichas donaciones.
Para ello, se ha revisado la literatura sobre como informar a las mujeres y si dicha
informacion repercute posteriormente en la tasa de donaciones registradas. En cuanto
a los conocimientos de las gestantes sobre la donacién, un estudio previo de Perberdy
et all3https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/es/mdI-27094796 analiza los
conocimientos, actitudes y expectativas de las gestantes sobre la donacion,
destacando resultados como que solo el 26.5% de las mujeres encuestadas sabian
acerca de la donacién de sangre de corddon umbilical, tan solo un 16% conocia la
posibilidad de donacién publicay un 62% estaban en contra de la donacién, afirmando
gue no tenian suficiente informacion al respecto. Destaca que mas de la mitad de las
mujeres esperaban ser informadas por un profesional en obstetricia, por lo que se
concluye que los profesionales en contacto con las mujeres embarazadas deberian
desempefiar un papel mas activo en la donaciéon'3. En relacion también al
conocimiento y las actitudes de las mujeres sobre la donacién, Miok Kim et al'4.
destacan como factores clave que contribuyeron a la donacién: un nivel de estudios
alto, la actitud positiva hacia la donacion y los bajos ingresos. Sin embargo, a
diferencia de Peberdy et al'3., destaca como principal fuente de informacién los
medios de comunicacion y la informacion dada por los bancos privados, a pesar de
gue la fuente mas demandada por las gestantes fueron los profesionales sanitarios.

Una revision integradora!! de la literatura que explora los conocimientos,
actitudes y practicas de los profesionales con respecto a la donacion, afirma que la
decisién que los padres toman al respecto esta influenciada significativamente por las
opiniones de los profesionales que los atienden en el periodo prenatal. A pesar de
gue los profesionales afirman tener un conocimiento sélido sobre el tema, destacan
finalmente bajos niveles de informacion y conocimiento sobre el uso, el
almacenamiento y la donacion de la sangre. Por otro lado, los profesionales obstetras

expresan la carga adicional que les supone la recogida de la sangre, en especial en
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entornos donde los recursos son limitados o destaca la falta de personal, en
contraposicion, afirma que la formacion dirigida a obstetras y matronas es eficaz para
lograr mejoras en el conocimiento y podria tener impacto positivo sobre las opiniones
negativas en la recoleccion de la sangre.

6. JUSTUFICACION DEL ESTUDIO

Dado que la sangre de corddn umbilical es rica en células madre sanguineas,
las cuales se emplean para trasplante y tratamiento de diversas enfermedades del
sistema inmune y trastornos metabélicos'?, siendo mas efectivas en comparacion con
la donacién de médula 6sea o sangre periférical®, y ademas, presentan menor riesgo
de enfermedad injerto contra huésped3, es importante aumentar la tasa de

donaciones de sangre de cordon umbilical.

En general el conocimiento de las gestantes sobre la posibilidad de donacién
es bajo'®, cuando se fomenta la informacién, aumenta la tasa de donaciones®216,
siendo mas eficaz cuando se realiza en momentos cercanos al parto y con varios
recordatorios?, ademas, como fuente preferida de informacion destacan los
profesionales sanitarios'®!4. También, la Organizacién Nacional de Trasplantes
recomienda la difusién por los profesionales obstetras, destacando la importancia del
papel de la matrona de atencion primaria, siendo el momento Optico la educacién

maternal’.

El Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca (HCUVA) es uno de los
hospitales con méas partos a nivel nacional, segun los ultimos datos, en el afio 2016
fue el hospital con mas nacimientos, registrando un total de 7406 partos'’, lo que
aumenta el interés de dicho estudio por tener la posibilidad de mayor tasa de
donaciones.

Revisando la literatura al respecto, no identificamos ningun estudio relacionado
con intervenciones educativas incorporadas a la educacién maternal que estudie la

repercusion en la tasa de donaciones, lo cual hace novedosa esta investigacion.
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Por lo tanto, vemos necesario la realizacion del presente estudio para
comprobar si tras informar a las mujeres gestantes sobre la donacién de sangre de
cordon, deciden llevarla a cabo. A continuacién, analizamos la viabilidad, factibilidad,
relevancia y utilidad del estudio.

e Viabilidad: a nivel social y politico no consideramos que el proyecto
tenga problemas, puesto que es una técnica incruenta de la que en un
futuro la sociedad puede sacar beneficios. Podriamos encontrar algun
problema econémico puesto que los bancos de sangre que conservan
las muestras presentan gastos elevados.

e Factibilidad: la capacidad técnica para realizar el proyecto es
aparentemente sencilla. Los recursos tanto humanos, econémicos como
logisticos son de facil acceso.

e Relevancia: consideramos el estudio de gran importancia puesto que
seria un método sencillo y factible de aumentar la tasa de donaciones.

e Utilidad: relacionando los resultados del estudio con la salud publica, se
obtendrian grandes beneficios puesto que aumentarian las muestras de
sangre de cordon, ampliando la posibilidad de investigacién sobre sus
propiedades y de aplicacion a diferentes patologias.

7. HIPOTESIS

Incluyendo la informacién sobre la donaciéon de sangre de corddén en las
sesiones de educacién maternal, se consigue un aumento en la tasa de donaciones,
en comparacion con las gestantes que no reciben esta informacion durante la
educacion maternal.

8. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION
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Objetivo primario:

Analizar la efectividad de la incorporacion de informacion sobre la donacion de
sangre de cordon umbilical en la educacion maternal en mujeres gestantes para
aumentar la tasa de donaciones.

Objetivo secundario:
Evaluar el grado de conocimiento de las gestantes sobre la donacion de sangre
de corddn antes y después de la intervencién educativa.

9. MATERIALES Y METODOS

9.1. Disero de estudio

Para llevar a cabo el objetivo primario se disefia un estudio cuasiexperimental
con grupo control, y para el objetivo secundario se diseila un estudio
cuasiexperimental antes-después.

9.2. Poblacion diana y poblacion de estudio

La poblacién diana estaria compuesta por mujeres gestantes que acuden a
las sesiones de educacién maternal impartidas por su centro de salud en el area 1 del
Servicio Murciano de Salud y que daran a luz en el Hospital Clinico Universitario
Virgen de la Arriaca. La poblacién de estudio serdn mujeres gestantes que acuden
durante el periodo de estudio a las sesiones de educacién maternal del Centro de
Salud de Alcantarilla Casco y del Centro de Salud de Vistalegre, ambas poblaciones
con caracteristicas sociodemogréficas similares. Ademas, se tendrd en cuenta los

criterios de inclusion y exclusion.

9.3. Criterios de seleccién

e Criterios de inclusién:

o Mujeres gestantes que acudan a sesiones de educacion maternal.

o Gestantes que vayan a dar a luz en el Hospital Clinico Universitario
Virgen de la Arriaca.

o Gestantes mayores de 18 afios

Gestantes con un embarazo no patolégico.

o Gestantes que no tengan problemas para leer y escribir en castellano.

o
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o Gestantes que quieran formar parte del estudio y hayan firmado el
consentimiento informado.

e Criterios de exclusion:

o Mujeres que tengan parto prematuro.

Mujeres que acudan a menos de 3 sesiones de educacion maternal.

o Gestacion o parto con complicaciones que impidan la donacion de
sangre de corddon umbilical.

(@]

9.4. Calculo del tamafo de la muestra

El tamafio muestral se calcula mediante el programa Granmo. Aceptando un
riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral, son necesarias
60 mujeres en cada grupo para detectar como estadisticamente significativa la
diferencia entre dos proporciones que para el grupo control se espera que sea de un
2% y el grupo experimental del 20%, y teniendo un 10% de pérdidas de seguimiento.

9.5. Método de muestreo

Para la seleccion de las gestantes se hara un muestreo no probabilistico
consecutivo o accidental segun la decisién de las mujeres de acudir a la educacion
maternal. La imposibilidad de acceder a toda la poblacién diana impide la realizacion
de un muestreo aleatorio. La inclusion de las gestantes al estudio sera segun su
llegada a la educacion maternal y tras la firma de un consentimiento informado (anexo
1).

9.6. Método de recogida de datos

Se invitara a participar en estudio a las mujeres que acudan a la primera sesion
de educacion maternal de ambos centros participantes. A cada gestante que acepte
participar en el estudio se le asignard un cddigo con la finalidad de anonimizar los
datos recogidos. Desde la visita de inclusion hasta el momento del parto se realizara

el seguimiento de la participante, donde a través de dicho registro se comprobara la
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cantidad de mujeres que acudieron a la educacién maternal y que han realizado
donacion de sangre de corddn umbilical. Los datos del resto de variables se registran
en el libro de partos, facilmente accesible. Ademas, se animara a las mujeres a
ponerse en contacto de nuevo con la matrona que impartio las sesiones de educaciéon
maternal para comprobar que todos los datos relacionados con el momento del parto
son correctos, en caso de no haber realizado la donacion se valorara la intencion y

las contraindicaciones o dificultades en la sala de partos.

Por otro lado, se realizara una evaluacion de los conocimientos de las
gestantes sobre la donacion en el grupo experimental. La primera evaluacion se
realizara en la primera sesién de educacién maternal a la que acudan, antes de recibir
informacion relacionada con la donacién. Posteriormente, la misma evaluacién la
volverd a completar después de haber asistido como minimo a 3 sesiones de
educacion maternal.

9.7. Variables

Para estudiar la influencia de la educacion maternal sobre la donacion de
sangre de cordon analizaremos diferentes variables. La variable dependiente del
objetivo primario es la realizacion o no de la donacién en el Hospital Clinico
Universitario Virgen de la Arrixaca tras la asistencia a sesiones de educacion
maternal. Las variables independientes se describen en la tabla “variables de la
investigacion” (tabla 1):

Tabla 1: Variables de la investigacion

) L ) ) Escala de Tipo de

Variables | Definicion operacional Indicador o )
medicion variable
Donacién
de sangre Realizacion de la _ o
i » Si—No . Cualitativa

de corddn donacion Categorica
umbilical




m MI1AP M1AP
Master en Investigacion Master en Investigacion
[Tl bt W S e
Tiempo transcurrido
desde el nacimiento . . o
Edad ARos Numeérica | Cuantitativa
hasta la fecha de
estudio
-ESO
-Bachillerato
) -Formacion
) Grado de estudios _
Nivel de profesional , o
_ alcanzados por la _ Nominal Cualitativa
estudios -Estudios
gestante . o
universitarios
-Estudios
postgrado
. Acompanamiento de la
Acompana ) . o
) gestante durante el Si—No Categorica | Cualitativa
miento
proceso de parto
) = 1) -Eutdcico
Tipo de Forma de finalizacion . o
-Instrumental Nominal Cualitativa
parto del parto 3
-Cesarea
) Profesional que asistié -Matrona _ o
Profesional | o . i Nominal Cualitativa
finalmente el nacimiento | -Ginecdélogo
Semanas | Semanas cumplidas de
de embarazo en el Semanas Numeérica | Cuantitativa
gestacion momento del parto
Clasificacion segun el -Nulipara
Paridad namero de partos -Secundipara | Nominal Cualitativa
anteriores -Multipara
Sesiones | NUmero de sesiones de
de educacion maternal a ] . o
» » Numero Numérica | Cuantitativa
educacion | las que acudio hasta la
maternal fecha del parto
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Puntuacién asignada

Apgar del i
» segun la escala Apgar
reCIen -7 - 4 7 - - -
, al recién nacido en el Namero Numeérica | Cuantitativa
nacido al ) )
) primer minuto tras el
minuto

parto

Intencion | Intencion de la gestante

de realizar de llevar a cabo la Si—No o Cualitativa
» » Categodrica
la donacion donacion
o Negacion por parte del
Contraindic . ) o
) equipo de parto para la Si—No . Cualitativa
aciones Categorica

recogida de la muestra

La variable dependiente para el objetivo secundario sera el nivel de
conocimientos sobre la donacion de cordén umbilical que se medira antes y después
de la intervencion educativa en el grupo experimental. El nivel de conocimientos sera
medido a través de un cuestionario tipo test autoadministrado ad-hoc formado por 6
items con dos opciones de respuesta (Si/No) (anexo 2), el cual ha sido elaborado
teniendo en cuenta las principales caracteristicas de la donacion. Esta variable sera
de tipo nominal cualitativa categorizada segun el nimero de respuestas afirmativas
gue dé la participante en bajo (1-2), medio (3-4) y alto (5-6).

9.8. Descripcion de la intervencion y del sequimiento

En ambos grupos se impartiran las sesiones de educacion maternal, con una
duracion total de 3 meses. La investigadora principal es la matrona responsable de
dar las sesiones en los dos centros participantes. Para ellos, se seguirdn las
recomendaciones que establece el Programa Integral de Atencién a la Mujer de la
Region de Murcia (PIAM), el cual, aporta ejemplos de las sesiones de educacion
maternal. Se seguirdn dichos ejemplos, con la diferencia de que en el grupo
intervencion, ademas, se afadira informacion sobre la donacion de sangre de cordon.

Dicha informacién se afiadira en todas las sesiones para conseguir mayor numero de
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participantes, siendo en la sesion referente al parto, sesion a la que acuden mas
gestantes, donde se expligue mas detalladamente. Posteriormente, se realizara el
seguimiento del embarazo de con normalidad hasta el parto, momento en el que se
recogeran los datos necesarios. Para el estudio se diferenciaran dos grupos:

e Grupo control: mujeres gestantes pertenecientes al Centro de Salud de
Alcantarilla Casco (centro de salud 1), que vayan a dar a luz en el HCUVA, y
gue acuden como minimo a tres sesiones de educacion maternal. Se realizaran
las sesiones de educacion maternal con normalidad, en las que actualmente,

no se incluye informacion sobre la donacion de sangre de cordon umbilical.

e Grupo experimental: mujeres gestantes pertenecientes al Centro de Salud de
Vistalegre (centro de salud 2), que vayan a dar a luz en el Hospital Clinico
Universitario Virgen de la Arrixaca, y que acuden como minimo a tres sesiones
de educacion maternal. Durante las diferentes sesiones de educacion maternal
se incluird un nuevo apartado con informacion sobre la donacidn de sangre de
corddn. Se informara del método de recogida de sangre, de la relacion con el
pinzamiento del corddn y de las ventajas que conlleva.

9.9. Andlisis estadistico

Se llevard a cabo un andlisis descriptivo del grupo control y el grupo
experimental calculando frecuencia y porcentajes para las variables cualitativas y
medias y desviacion estandar para las variables cuantitativas. Al tratarse de un
muestro no probabilistico, el analisis estadistico se realizara con pruebas no
paramétricas. Se realizara la prueba de Chi cuadrado para las variables cualitativas y
la prueba U de mann-Whithey para las variables cualitativas dicotomicas y
cuantitativas. También se empleara el test de Kruskal Wallis para variables
cualitativas policotdbmicas y cuantitativas. Para estudiar la relacion entre variables
cuantitativas se ha calculado el coeficiente de correlacion de Spearman. Para

comparar las tasas de donacion (frecuencia y porcentaje) entre ambos grupos se
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realizara mediante el test exacto de Fisher. Se tuvo en cuenta un valor p <0.05. Para
el analisis de los datos se utilizara el programa estadistico SPSS.

10. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADQOS

La sangre de cordon umbilical tiene grandes beneficios tanto para el trasplante
de células madre hematopoyéticas como para la investigaciéon y tratamiento de
diferentes enfermedades. Con la presente investigacion se pretende informar a las
mujeres gestantes sobre los beneficios de realizar la donacion, formar a los
profesionales en la recoleccion de las muestras y su utilidad, con la finalidad de valorar
la repercusion de la informacion dada en la educacion maternal sobre la tasa de
donaciones.

Tras las sesiones de educacion maternal dada a las mujeres, se espera que
en el grupo intervencion, en el cual, se incluye informacion sobre la donacién de
sangre de corddn aumente la tasa de donaciones, en este caso, se exportara al resto
de centros de salud mediante un protocolo comun para la inclusion de dicha
informacion durante las sesiones. Por el contrario, en caso de que no haya diferencias
en la tasa de donaciones entre el grupo intervencion y el grupo control, se revisara la
informacion dada a las mujeres, la forma en que se informa y se comprobara su
comprensién, ademas, se valorara la intencion de las gestantes de realizar la
donacioén y se fomentaran las sesiones clinicas entre profesionales en el hospital para
mejorar la formacioén al respecto.

11. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

En primer lugar, se llevé a cabo una busqueda bibliografica. Se buscaron las
palabras claves en la plataforma de descriptores en ciencias de la salud (DeCS),

empleando tanto los descriptores en inglés como en espafol: “sangre de cordon

umbilical”, “trasplante de células madre de sangre de corddén umbilical”, “educacion

” o«

en salud”, “educacioén prenatal” y “donantes de sangre”. Se realizo la busqueda en las
principales bases de datos de ciencias de la salud, incluyendo: PubMed, Scielo,
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Cochrane, Biblioteca Virtual en Salud y Matronas profesion. Como filtros para la
busqueda se aplicaron: texto completo gratis, publicacion en los ultimos 5 afios y texto
en inglés o espafol. A continuacion, se presenta la tabla “Busqueda bibliografica”
(tabla 2) con las cadenas de busqueda empleadas, los articulos encontrados y los

seleccionados tras su lectura y andlisis.

Tabla 2: Busqueda bibliografica
Articulo
Articulos
Base de S
Cadena de busqueda encontra .
datos seleccio
dos
nados
“Fetal blood” AND “blood donors” 15 2
“Fetal blood” OR “blood donors” AND “prenatal
PubMed . 4 0
education”

“Health education” AND “blood donors” 10 0

“Fetal blood” AND “blood donors” 2 1

. “Fetal blood” AND “prenatal education” 0 0

Scielo
“trasplante de células madre de sangre de 4 1
cordén” AND “donantes de sangre”
“Fetal blood” AND “blood donors” AND “prenatal 0 0
education”

“Fetal blood” AND “blood donors” 1 1
Cochrane

“Fetal blood” AND “prenatal education” 14 0

0

“Fetal blood” AND “donation” 1

“Fetal blood” AND “blood donors” 37 1

BVS “Fetal blood” AND “prenatal education” 1 0

“Fetal blood” AND “donation” 49 3
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Matronas “Sangre de corddn umbilical” 1 1

profesion “educacion maternal” 5 1

12. LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS

En primer lugar, podria darse un sesgo de seleccion ya que el muestreo no
seria aleatorio porque se incluird a las mujeres segun su decision de asistir o no a las
sesiones de educacion maternal. Ademas, la matrona que impartira las sesiones de
educacion maternal en ambos centros sera la misma, con la finalidad de disminuir es
sesgo de informacion y evitar diferencia en la educacion maternal recibida en ambos
grupos. Sin embargo, por este motivo, queda limitada la inclusion de mas centros de

salud al estudio.

Por otro lado, se incluirdn en el estudio las mujeres que den a luz en el Hospital
Clinico Universitario Virgen de la Arriaca por lo que podria dar lugar a pérdidas de
seguimiento de gestantes que finalmente decidan acudir a hospitales privados a dar
a luz. Se tiene en cuenta un porcentaje de pérdidas de seguimiento en la estimacion

del tamafio muestral para controlar esta posible limitacion.

Todo lo anterior, limita la extrapolacion de las conclusiones a la poblacion
general, por lo que, la posibilidad de generalizar los resultados solo seréa valida dentro
una zona de salud con caracteristicas similares.

Existe evidencia de que el nivel de estudios y variables sociales influyen en la
tasa de donacidn, por lo que para evitar sesgos se han seleccionado dos centros de
salud que tienen una poblacion de similares caracteristicas sociodemograficas, y se
recoge informacién sobre el nivel de estudios para tenerla en cuenta como posible
variable de confusién. Por Ultimo, para medir los conocimientos se utiliza un
cuestionario ad hoc que no esta validado. Asumimos esta limitacion puesto que no
hay ninguno validado para recoger la informacion que necesitamos.
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13. ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION

Se garantiza en todo momento el respeto a los preceptos éticos fundamentales

como son:

e Declaracion de Helsinki de la AMN - Principios éticos para las
investigaciones medicas en seres humanos. 642 Asamblea General,
Fortaleza, Brasil, Octubre 201318,

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

e Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacién clinica?.

e Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica?'.

Se ha obtenido la aprobacion de este estudio por parte de la Oficina de
investigacion Responsable de la Universidad Miguel Hernandez (Caddigo:
TFM.MPA.ALP.PAM.230614). Asimismo, se solicitara la autorizacion por escrito al
Gerente y la aprobacion del Comité de Etica del Hospital Clinico Universitario Virgen
de la Arrixaca antes de iniciar el estudio. Se respetara la proteccion y confidencialidad
de los datos y se obtendra la firma del consentimiento informado por parte de los
participantes del estudio (Anexo 1), ademas se llevaran a cabo las medidas oportunas
para preservar la intimidad de los mismos. Se registrara el estudio en la plataforma

clinicaltrials.gov con el fin de poder publicar los resultados.

14. CALENDARIO Y CRONOGRAMA PREVISTO PARA EL ESTUDIO

En primer lugar, se ha llevado a cabo una fase preparativa, en la cual se realiz6
una revision bibliografica tanto de la donacién de sangre de cordon umbilical y sus
aplicabilidades clinicas como de la posible influencia de la educacion maternal en la
tasa de donaciones, se ha elaborado el proyecto de investigacion y se han obtenido

los permisos pertinentes para la realizacion del estudio.
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En la segunda etapa, la fase de ejecucién se contactara con los centros de
salud implicados. Se iniciaran las sesiones de educacion maternal que tendran una
duracion de 3 meses en cada centro. De manera simultdnea se ira recogiendo la
informacién postparto en el Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arriaca. A
continuacion, se realizara la transcripcion y el analisis de los datos y variables a
estudiar. Por ultimo, en la fase final, se elaboraran las conclusiones y el informe final

de los resultados del estudio.

CALENDARIO Y gusSi=S3 1 2 3 4 56 6 7 8 9 10 11 12 13 14
CRONOGRAMA

Fuoat ree i JR
Revisién bibliogréfica ..
Revision metodolégica:
Comprensién de las diferentes
metodologias y herramientas de
recoleccion de datos.

Elaboracion del proyecto de
investigacion: Planteamiento de la
pregunta de investigacion.
Definicibon del ambito, muestra,
disefio, metodologia del estudio.

Solicitud y consecucién de ..
permisos necesarios ] |
INEEEEENEEE

Contacto con centros de salud

Sesiones de educacién maternal ...
en el Centro de Salud 1

Sesiones de educacién maternal
en el Centro de Salud 2

Recogida de datos postparto en
el HCUVA

Transcripcion y analisis de los
datos recogidos

Etapa llI: Fase final -

Elaboraciéon de conclusiones y
del informe final

15. PERSONAL QUE PARTICIPARA EN EL ESTUDIO Y CUAL ES SU
RESPONSABILIDAD
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Para la consecucion del presente proyecto de investigacion contaremos, en
primer lugar, con la ayuda de la investigadora de este proyecto, matrona y encargada
de realizar las sesiones de educacién maternal. Al inicio de las sesiones, sera la
encargada de invitar a las gestantes a participar en el estudio y de obtener el
consentimiento informado. Se realizaran las sesiones de educacion maternal con
normalidad en dos centros, con la diferencia de que en uno de ellos incluird
informacion sobre la donacion.

En segundo lugar, con la colaboracion de las matronas del paritorio se realizara
un registro del total de las donaciones, asi como de las complicaciones o motivos de
la no recoleccién.

Una vez recogidos todos los datos, se procedera al analisis estadistico y la
elaboracién de conclusiones mediante la colaboracion del equipo de apoyo de
investigacion de la universidad.

16. INSTALACIONES E INSTRUMENTACION

Los centros de salud ya cuentan con salas para llevar a cabo la educacion
maternal. Para la realizacién de las sesiones con informacion de la donacién, se
proporcionaran unas diapositivas de apoyo, asi como tripticos con mas informacién

para las gestantes.

17. PRESUPUESTO

Para el presente proyecto, se tendran en cuenta los siguientes gastos orientativos:

- 3000 euros para gastos de publicacion en Open Access
- 500 euros para traduccion del manuscrito al inglés
- 1000 euros para gastos de congreso para la difusion de resultados

- 2000 euros para el servicio estadistico
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19. ANEXOS

Anexo 1
Consentimiento informado

Hospital clinico Universitario Virgen de la Arrixaca

Consentimiento informado de la influencia de la educacién maternal

o] 3 T TP , mayor de edad

Manifiesto:

Que he sido informada por mi matrona de referencia sobre los detalles, riesgos y
beneficios del estudio. Comprendo y estoy satisfecha con la informacién recibida
resolviendo todas las preguntas que he considerado convenientes que me fueran

aclaradas.
En consecuencia, doy mi consentimiento, para la realizacion del estudio.

Por ello, autorizo a Paloma Azorin Mufioz, para llevar a cabo el seguimiento de mi

embarazo hasta el parto, asi como la recogida de los datos necesarios al respecto.

Firma:

Murcia, a ..... (o [ de 2020
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Anexo 2
Evaluacién de conocimientos

1. ¢He oido hablar de la donacion de sangre de cordon umbilical?
a si
O No

2. ¢Conozco para que se utiliza la sangre de cordén umbilical?
asi
U No

3. ¢Conozco la técnica de la extraccion de la sangre?
a si
Q No

4. ¢Conozco los pasos a seguir para llevar a cabo la donacion de sangre de
cordon?
a si
0 No

5. ¢Me he planteado en alguna ocasion realizar la donacion?
a si
U No

6. ¢Realizaria la donacion en este embarazo?
a si
4 No

Respuestas afirmativas

1-2: conocimientos bajos
3-4: conocimientos medios

5-6: conocimientos altos





