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ASPECTOS PRELIMINARES

= RESUMEN

Introduccion: Actualmente, no existe consenso sobre el método Optimo para
diagnosticar el sufrimiento fetal intraparto. A pesar de que la toma de muestra de sangre
fetal ha sido recomendada por muchas guias y protocolos en distintos hospitales, en los
altimos afios se ha planteado su realizacion debido a que es considerada una prueba
invasiva, que proporciona un resultado puntual, precisa multiples tomas y podria dar lugar
un elevado numero de falsos positivos.

Objetivo: Evaluar la efectividad de la toma de sangre de calota fetal en la evaluacion del
bienestar fetal durante el trabajo de parto, en comparacién con los resultados neonatales.
Material y métodos: Se utilizara una metodologia analitica, prospectiva, Yy
cuasiexperimental. Se llevara a cabo en diferentes hospitales de distintos niveles de la
provincia de Alicante, utilizando un muestreo consecutivo por conveniencia en aquellas
mujeres que cumplan criterios de inclusion. La duracion total serd de dos afos. Se
realizara el andlisis descriptivo las variables seguido de un analisis bivariado y un
multivariado. Se considerardn contribuciones significativas cuando el nivel de
significacion (p) obtenido sea igual/menor a 0,05. Para ello, se empleara el paguete
estadistico SPSS 26.

Palabras clave (0 MESH): Muestreo de sangre fetal, muestra de calota fetal, lactato, pH

fetal, sufrimiento fetal y desenlaces perinatales.
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= ABSTRACT

Introduction: Currently, there is no consensus on the optimal method for diagnosing
intrapartum fetal distress. Fetal blood sampling has been recommended by many
guidelines and protocols in different hospitals. In recent years, fetal scalp sampling has
been questioned because it is considered an invasive test, which gives a punctual result,
requires repeated sampling and could have a high number of false positives.

Objective: Analyzing the effectiveness of fetal blood testing in the evaluation of fetal

welfare during delivery, in comparison with neonatal outcomes.

Method: An analytical, prospective, and quasiexperimental methodology will be used. It
will be carried out in different hospitals of different levels in the province of Alicante,
with a consecutive sampling method by convenience for selecting women who meet the
inclusion criteria. The total duration will be two years. An initial descriptive analysis will
be conducted, continued by bivariate and multivariate. Contributions are considered
significant when the obtained significance level (p-value) is equal to or less than 0.05.

The analysis will be performed using SPSS 26.

Keywords: Fetal blood sampling, fetal scalp sampling, lactate, pH fetal, fetal distress and

delivery outcomes.
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1. INTRODUCCION

1.1.  Identificacion del problema.

En el contexto del acompafiamiento del parto, la monitorizacion desempefia un
papel fundamental para evaluar el bienestar fetal intraparto. Una de las principales
herramientas de monitorizacion utilizadas en obstetricia es el registro cardiotocografico
(RCTG). Este método permite evaluar diferentes pardmetros como la linea base de la
FCF, la variabilidad, las aceleraciones/ascensos transitorios y las desaceleraciones, y

relacionar estos parametros con la dindmica uterina (1,2).

El registro cardiotocografico y sus parametros deben ser valorados dentro de un
contexto clinico individualizado (2). Su objetivo principal es detectar de forma precoz
hipoxias o alteraciones en el bienestar fetal, con el fin de intervenir y corregir dichas
situaciones antes de que se produzcan efectos irreversibles. Los registros son clasificados
como tranquilizadores/normales, sospechosos/no tranquilizadores o patoldgicos en

funcién de los valores de sus variables (1-3).

Los patrones no tranquilizadores, pueden reflejar disminuciones del suministro de
oxigeno del feto o situaciones en las que la capacidad de adaptacion del feto este
comprometida (1,4,5). Cuando el suministro de oxigeno es insuficiente, se produce un
metabolismo anaerdbico de la glucosa, liberando productos &cidos a la sangre y
generando una situacion de acidosis metabolica (2,5). Entre estos productos acidos, se
encuentra el lactato, que es producido por la conversacion del piruvato. El lactato es
considerado un indicador util de alteraciones circulatorias y anaerobias. Valores de pH

bajos pueden ser una combinacion de acidosis metabdlica y acidosis respiratorias (2,3,5).

Las respuestas del feto ante diferentes estimulos se manifiestan a traves de
alteraciones en la FCF. En este sentido, las variaciones de frecuencia cardiaca que estan
asociadas a disminuciones de oxigeno tienen un alto valor predictivo negativo. En
cambio, su valor predictivo positivo del RCTG para situaciones de sufrimiento fetal es
bajo (1,2,6). Lo que quiere decir que un RCTG normal, generalmente indica un estado
tranquilizador. Mientras que un RCTG no tranquilizador no equivale necesariamente a
perdida del bienestar fetal (2,3,7). Este tipo de registros pueden dar lugar a maniobras
simples como cambios de posicion materna, hidratacién materna o incluso la aceleracion

del parto para prevenir o minimizar la hipoxia fetal (2,6,8).
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Ademas, es importante tener en cuenta que la interpretacion del RCTG puede
verse afectada por la variabilidad tanto entre diferentes observadores como por la
variabilidad intraobservador (2). Estas diferencias en la interpretacion pueden influir en
la validez y fiabilidad del RCTG como herramienta de monitorizacion fetal. La toma de
muestra de calota fetal (FSBS, por sus siglas en inglés, Fetal Scalp Blood Sampling)
surgié como una prueba objetiva complementaria para reducir el nimero de falsos
positivos del RCTG, permitiendo identificar y responder rdpidamente a situaciones de
hipoxia fetal intraparto(1,2). En esta técnica se extrae sangre de la calota fetal, la cual se
analiza para detectar posibles acidosis cuando se sospecha de una hipoxia o sufrimiento
fetal.

La finalidad de esta prueba es reducir el porcentaje de falsos positivos del RCTG,
intentado  conseguir mejores resultados perinatales, disminuyendo posibles

intervenciones (1,2).

En el manejo intraparto del RCTG que refleja RPBF es fundamental abordar la
causa subyacente y tomar medidas para revertir la situacion. Ademas, es importante
descartar causas mayores como prolapso de corddn, ruptura uterina o abrupcién
placentaria (1,2). El manejo conservador implica detener o reducir el uso de uterotonicos,
realizar cambios de posicion materna, evitando el decubito supino, asi como administrar

sueroterapia intravenosa (1,2).

La extraccion de sangre de calota fetal se efectua segun criterio médico cuando no
esta protocolizada y generalmente se lleva a cabo dentro de los primeros 5 minutos en
RCTG con signos de RPBF (3).

La interpretacion de los resultados es la siguiente: se consideran
normales/tranquilizadores los valores de pH mayores a 7.26 o de lactato menor de 4.2
mmol/L. Los valores limite se encuentran en el rango de pH de 7.21-7.25 o lactato de 4.3
- 4.7 mmol / L. En ambos casos, se recomienda repetir la prueba a los 15-20 minutos si el
registro cardiotocogréafico lo indica. Por otro lado, los valores anormales/patolégicos
corresponden a un pH menor a 7.20 o lactato mayor de 4.8. Ante estos resultados, aunque
solo un valor esté alterado, se debe avisar al equipo neonatal, informar a la mujer y su
acompafiante de lo que esta sucediendo y finalizar el parto por la via mas rapida (3,9). En
los casos donde se obtenga una muestra normal de pH y lactato, pero el RCTG no mejore,

se debe considerar la realizacion de una segunda muestra a la hora (3,9).
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En el manejo conservador, cuando no se lleva a cabo la microtoma de calota fetal,
se utiliza la regla de los 3 minutos como referencia (2). Durante los primeros 3 minutos,
si se presentan desaceleraciones prolongadas de la FCF sin mejoria después de maniobras
activas, se debe solicitar ayuda al equipo médico. Entre los minutos 3 y 6, es importante
diagnosticar la causa subyacente y aplicar medidas conservadoras. Si no se observa una
recuperacion de la FCF entre los minutos 6 y 9, se debe finalizar el parto. Cuando no se
evidencien signos de mejoria después de los 9 minutos, se procedera a iniciar el parto
entre los minutos 9y 12, con el objetivo de que el bebé nazca en un periodo de tiempo no
mayor a los 15 minutos desde el inicio del RCTG patoldgico (1,2).

1.2. Estado de la cuestion.

La microtoma de calota fetal se recomienda en algunas guias de ginecologia y
obstetricia y en protocolos de distintos hospitales (5,10,11). La Intrapartum Fetal
Monitoring Expert Consensus Panel (FIGO) en su ultima publicacion de 2015 explica
que la sangre de calota fetal se ve afectada por la redistribucion de sangre durante la
hipoxemia fetal, y no representa adecuadamente la circulacion central. No obstante, este
aspecto favorece la realizacion de la prueba ya que su objetivo es identificar acidemias
de manera precoz identificar. Por lo tanto, esta prueba se debe realizar en casos de RCTG
sospechosos, no en RCTG patoldgicos ya que la obtencion de sangre retrasaria el
nacimiento (11). La SEGO, recomend6 su uso en la guia de practica clinica en el afio
2016 (10). Queensland Clinical Guidelines en su tltima publicacién de 2019 recomienda
realizar la toma de calota fetal en situaciones de RCTG sospechoso (9). ElI NICE publicé
en 2022 que no habia evidencia suficiente de que la realizacidn de esta técnica redujera

el nimero de cesareas o partos instrumentados (6).

En un estudio multicéntrico realizado por The European Journal of Obstetrics &
Ginecology and Reproductive Biology, se observo que la toma de calota fetal es limitada
para predecir acidemias neonatales, puntuaciones bajas de Apgar e ingresos neonatales
(7). Otro estudio, también publicado en la misma revista, considera que la FSBS es una
técnica que podria ser objeto de debate debido a la falta de ensayos aleatorios y a las
limitaciones relacionadas con su procedimiento (8). Un estudio del Hospital Universitario
de la Virgen de la Macarena de Sevilla, examind la capacidad predictiva del pH y el
lactato para los desenlaces perinatales adversos. Concluye que la toma de muestra de
calota fetal debe limitarse a casos especificos en los que se requiera confirmacion, en
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lugar de utilizarse como método de cribado, debido a su alto valor predictivo negativo
(12).

En un estudio que evalua la utilidad del pH de calota fetal como indicador de
pérdida de bienestar fetal en mujeres sometidas a cesarea, concluye que el pH no debe
considerarse infalible para indicar la necesidad de una cesarea urgente. Sin embargo, esta
herramienta puede utilizarse de forma complementaria junto con la cardiotocografia para
indicar si se requiere una cesarea de emergencia debido a la pérdida de bienestar fetal.
Esto sugiere que la combinacion de la cardiotocografia y el pH de calota puede
proporcionar una mejor interpretacion del estado del feto durante el parto, ayudando a
tomar decisiones clinicas (13). Otro estudio en el cual se revisan los métodos actuales
innovadores de monitoreo de pH fetal destaca la controversia en torno a la utilidad de la
microtoma fetal desde 2014. Aunque muchos protocolos incluyen el uso del pH de calota,
existe poca evidencia sobre su eficiencia y se discute su lugar en la obstetricia actual. El
estudio sefiala que todos los sistemas de monitoreo fetal son herramientas que no pueden
prevenir lesiones, pero pueden alertar. Se precisa de una evaluacion mas amplia y estudios
adicionales para determinar la utilidad y eficacia del muestreo de pH de calota en la

practica obstétrica actual (14).

En relacién a la determinacion de lactato o de pH en la microtoma fetal, se
encontré una revision de dos estudios que analizaron una muestra de 3348 fetos y
compararon ambas determinaciones (5). Los resultados de dicha revision concluyeron
que la estimacion de lactato puede ofrecer ventajas, puesto que precisa un volumen de
sangre inferior (5 pL) y un tiempo de andlisis menor, en comparacion con el pH, que
requiere de (30 a 50 uL). A pesar de ello, no hubo disparidad en los resultados neonatales,
como en las puntuaciones de Apgar, en la necesidad de ingresos en UCIN y la via de parto
(3,5). En cuanto al pH, se analiza el valor arterial en lugar del venoso. Se ha comprobado
que ante disminuciones del flujo sanguineo, el pH arterial se ve mas afectado. Mientras
que en alteraciones de la funcion placentaria disminuye tanto el pH arterial como el
venoso (5,15).

1.3. Justificacion del interés cientifico.
Actualmente no existe consenso sobre de cual es el método Optimo para el

diagnostico de sufrimiento fetal intraparto (2,5). La FSBS se utiliza en la practica clinica
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desde 1980 como método de evaluacion del bienestar fetal (2,3). Sin embargo, existe
controversia respecto a su beneficio clinico y utilidad del muestreo fetal debido al

limitado numero de ensayos clinicos que evaltan estas pruebas (1,3,5,6).

En los Gltimos afios se ha planteado su realizacién debido a que es considerada
una prueba invasiva, no continua, que precisa repetidas muestras a lo largo del parto y
que tiene un elevado numero de falsos positivos (1,3,5,6). Algunas técnicas que intentan
evitar la determinacion del pH o lactato son la estimulacién de calota fetal y la
pulsioximetria (1,3,5,6,8). No obstante, la validez de estas Ultimas no esta demostrada
(1,3,5,6,8).

2. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Lamicrotoma de sangre fetal intraparto se debe de realizar ante riesgo de sufrimiento

fetal como herramienta para predecir desenlaces perinatales adversos?

3. PREGUNTA EN FORMATO PICO

Embarazadas >37 SG con RCTG que RPBF
Microtoma de sangre de calota fetal
Desenlaces perinatales

Partos vaginales, instrumentados o cesareas, morbi-

mortalidad neonatal

.
]

Tabla 1. Pregunta PICO.

4. HIPOTESIS

Los resultados de la microtoma de calota fetal intraparto predicen resultados

neonatales adversos.

10
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5. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

Objetivo principal.

— Evaluar la efectividad de la toma de sangre de calota fetal en la valoracion del

bienestar fetal intraparto, en relacion con los resultados neonatales.

Objetivos secundarios.

— Analizar la capacidad del muestreo de pH fetal intraparto para predecir desenlaces

perinatales adversos.

— Estimar la capacidad del muestreo de lactato del fetal intraparto para predecir

desenlaces perinatales adversos.

6. MATERIALES Y METODOS

6.1.  Disefio de estudio.
Se realizard un estudio multicéntrico utilizando una metodologia analitica,
prospectiva y cuasiexperimental. EI método de muestreo utilizado sera no probabilistico,

consecutivo por conveniencia.

6.2. Lugar.

En la regién sanitaria de Alicante, se encuentran diez hospitales con servicio
materno-infantil pertenecientes a la red de la Generalitat VValenciana (GVA). Entre ellos
estan el Hospital Dénia, el Hospital Virgen de los Lirios de Alcoli, Hospital Vila Joiosa,
el Hospital de San Juan de Alacante, el Hospital General Universitario de Elda, El
Hospital General Universitario de Alicante, el Hospital General Universitario de Elche,
el Hospital Vega Baja, el Hospital Universitario de Torrevieja y el Hospital Vinalopé.

Durante el afio 2022, estos hospitales registraron un total de 10.756 partos (16).

11
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Para el estudio, se han seleccionado tres hospitales de diferentes niveles, el
Hospital de Torrevieja, el Hospital General Elche y el Hospital General de Alicante.

Los hospitales son clasificados en funcion de su capacidad para atender casos de
mayor/menor complejidad en el &mbito materno-infantil, utilizando un sistema de niveles.
El Hospital Universitario de Torrevieja se clasifica como nivel I/bajo riesgo obstétrico, el
Hospital General de Elche como nivel Il/riesgo intermedio y el Hospital General de
Alicante con nivel Ill/alto riesgo (17).

Es importante destacar que la seleccion de estos tres hospitales permite obtener
una muestra que abarque de diferentes niveles de riesgo en la atencion materno-infantil,

lo cual contribuye a obtener resultados mas representativos y generalizables en el estudio.

En el afio 2022, estos tres hospitales atendieron un total de 3.940 partos. Estos
datos demuestran la relevancia y la actividad que estos hospitales tienen en la atencion

obstétrica y neonatal en la region de Alicante (16).

6.3.  Tiempo de ejecucion.

El periodo total del estudio serad de 24 meses.

6.4. Poblacion diana.
La poblacion diana del estudio son las gestantes de la provincia de Alicante con
edad igual o mayor a 18 afios que se encuentren en proceso activo de parto, con un registro

cardiotocogréafico que indique RPBF.

6.5.  Poblacion a estudio.
A través de la poblacion diana, la poblacion a estudio se conformara
especificamente por aquellas mujeres que retnan criterios de inclusién y que sean

atendidas entre los meses de agosto de 2023 y agosto de 2024 en los centros participantes.
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6.6.

Criterios de inclusion y exclusion.

Criterios de inclusion

Mayoria de edad

Con edad mayor o igual 18 afios

Embarazo

Unico

Edad gestacional

>/= 37 semanas de gestacion

Presentacion

Cefalica

Trabajo de parto activo

>4 cm de dilatacion

Rotura de membranas con liquido claro

RCTG que refleje RPBF

Que no cede tras medidas conservadoras

durante mas de 3 minutos

Tabla 2. Criterios de inclusion.

Problemas de comprensién
linguistica

Criterios de exclusion

No comprension lectora ni hablada,

analfabetismo, limitacion en la comprensién o

escritura de textos

Antecedentes personales de
trastornos psicoldgicos

Enfermedad/trastorno mental previo o actual

diagnosticado

Eventos agudos

Prolapso del cordon umbilical, sospecha de

abruptio placentae o rotura del Utero

Contraindicaciones de la técnica

Riesgo de transmision materna a fetal de

infecciones o trastornos hemorragicos fetales

Rotura de membranas

Liquido amnidtico tefiido

Tabla 3. Criterios de exclusion
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6.7.  Calculo del tamafio de la muestra.

Puesto que en la investigacion se analizaran variables de un mismo grupo en dos
momentos distintos, se calculd el tamafio muestral utilizando el test t para muestras
pareadas. Para realizar esta operacion, se utilizo la herramienta XrealStats de Excel (18).
Se considerd un tamafio de error esperado pequefio del 20%, una potencia del 80% y una
confianza del 95%. Con lo que se obtuvo una muestra de 199 partos.

6.8. Variables a estudio.

Variable Descripcion Estimacion

Variables sociodemogréficas

Edad Afios de la persona NUmero de afios

Variables clinicas preparto

Paridad Numero de partos anteriores | Nuliparidad
Partos previos

Cesareas previas

Semanas de Semanas contadas desde la | NUmero en semanas
gestacion fecha de ultima regla
Inicio de parto Método de inicio de parto Espontaneo
Inducido

Microtomas de Numero de veces que se Numero de tomas
calota fetal realiza la obtencion de
realizadas microtoma de calota fetal
PH en microtoma Valor que indica la Normal: 7.25 o superior
fetal (3,9) alcalinidad o acidez en una | Limite: 7.21a7.24

determinacion Anormal: 7.20 o inferior
Lactato en Compuesto quimico que Normal:4.2 mmol/L o inferior

microtoma fetal (3,9) | proviene de la fermentacion | Limite: 4.3-4.7 mmol/L
del piruvato y se obtiene en | Patolégico: 4.8 mmol/L o

situaciones de acidosis superior
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Anestesia

Tipo de anestesia
administrada durante el

trabajo de parto

Ninguna
Epidural
Walking-epidural
Intradural

General

Variables clinicas post

parto

PH en arteria
umbilical (9)

Valor de pH medido en
arteria umbilical durante el

alumbramiento

Normal: 7.10 o superior
Patoldgico: 7.10 o inferior

Lactato en arteria

Valor de lactato medido en

Normal:6.1 mmol/L o inferior

neonato a la UCIN

umbilical (9) arteria umbilical durante el | Patologico: 6 mmol/L o
alumbramiento superior
Via de parto Clasificacion de la via de Vaginal
parto Ventosa
Espatulas
Forceps
Cesarea
Reanimacion Necesidad de soporte vital No
neonatal nacimiento Superficial
Profunda
Ingreso en UCIN Necesidad de traslado del No/Si

APGAR en el primer
minuto (19)

Nivel de adaptacién
extrauterina al minuto de

vida

Satisfactorio: 7-10
Dificultad moderada: 4-6
Dificultad grave: 0-3
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APGAR a los cinco Nivel de adaptacion Satisfactorio: 7-10
minutos (19) extrauterina a los cinco Dificultad moderada: 4-6
minutos de vida Dificultad grave: 0-3

Tabla 4. Variables.

6.9. Recogida de variables.

Se realizara un muestreo no probabilistico de tipo consecutivo por conveniencia.
El periodo de obtencion de datos comenzaré en agosto de 2023 y finalizara en agosto de
2024.

La recogida de datos se realizara al momento del ingreso en el servicio de
obstetricia de los hospitales previamente mencionados. En este momento, se informara a
las mujeres sobre el estudio que se va a realizar y se les proporcionara una hoja
informativa (véase anexo 1) y el formulario de consentimiento informado (véase anexo
2). Las gestantes que deseen participar firmaran el consentimiento informado. Cuando no
se obtenga el consentimiento, o si la mujer no esta en condiciones de tomar decisiones en

ese momento, se seguiran los protocolos estandares del hospital.

Una vez establecido el trabajo de parto activo, se seleccionaran los procesos de

parto que satisfagan los requisitos de inclusion sin ninguno de exclusion.

En la recogida de la muestra intraparto, es importante que la gestante no adopte la
posicién de decubito supino, ya que, en esta posicion, el peso del Utero se ejerce sobre la
vena cava inferior, lo que puede provocar su compresion. La compresion esta vena
ocasiona una disminucién del retorno venoso, lo que reduce la perfusidn uteroplacentaria
y aumenta el riesgo de sufrimiento fetal (5). Para la obtencion de la muestra, se colocara
un campo estéril y se seguiran las medidas de asepsia adecuadas. En el procedimiento se
inserta un espéculo, se desinfecta la zona y con una lanceta se obtendra una muestra de
sangre fetal. Esta muestra se recoge con un tubo capilar. A continuacién, la muestra se
depositara en un analizador de gases, mientras se realiza la hemostasia en el punto de
puncion (2,3,11).

La muestra serd analizada considerando los parametros de pH y acido lactico

intraparto. En caso de obtener un resultado de pH mayor a 7.25, se considera un indicador
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de bienestar fetal y solo se repetira si el registro cardiotocogréfico continla mostrando un
patron no tranquilizador. Si el valor de pH se encuentra entre 7.20 y 7.25, se deben tomar
medidas de soporte o reanimacion intrauterinas y se repetira el pH después de 15-20
minutos (2,3,9).

Un nivel de pH igual o inferior a 7.20 se considera patolégico, sugiere un
desequilibrio acido-base. En este caso se iniciaran maniobras para finalizar el parto por
la via mas rapida posible (2,3,9). En cuanto a los niveles de lactato, se contemplan dentro
del rango de normalidad los valores menores de 4.2 mmol/L, limite entre 4.3-4.7 mmol/L

y se consideran patoldgicos aquellos de 4.8 mmol/L o superiores (3,9,11).

La interpretacion de los resultados se realizaré teniendo en cuenta tanto el pH
como el lactato. Si alguno de los valores esté alterado, se le dara prioridad por encima del
valor normal, y se evaluara de forma conjunta con el RCTG. Si los valores de pH y lactato
son normales pero el RCTG contintia mostrando signos de RPBF se realizara una segunda
toma de muestra de calota fetal antes de una hora. Ante valores limite o normales con
RCTG que muestre RPBF se considerara la administracion de sueroterapia intravenosa,
detener o reducir el uso de uterotonicos, cambios en la posicion materna, evitando el
decubito supino, y se realizara estimulacion de la calota fetal. Todo esto se llevara a cabo
con el objetivo de mejorar el RCTG, y se tomara una nueva muestra después de 20

minutos.

En caso de que uno o ambos valores estén alterados, se avisara al equipo neonatal,
se informara a la mujer y su acompafante de lo que esta sucediendo y se finalizara el

parto por la via mas rapida.

Durante la fase de expulsivo del parto, antes del alumbramiento de la placenta,
también se analizan los gases de la arteria umbilical para lo que se emplea el mismo
dispositivo utilizado anteriormente. En esta muestra de gases se obtendran los valores de
pH y lactato postparto. En arteria umbilical se consideran valores normales de pH de 7.10

0 superiores y de lactato de 6.1 mmol/L o inferiores (9).

Después del alumbramiento, también se evaluaran los resultados neonatales, como
la via de parto, analizando si hubo necesidad de acelerar el proceso y, por lo tanto, realizar

una cesarea o un parto instrumental. Se evaluara la transicion perinatal mediante el uso
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del test de Apgar tras el primer minuto de vida y tras los 5 primeros minutos. Asi mismo,
se analizard la necesidad de reanimacion del recién nacido y el posible traslado a la UCIN.

Todos estos datos seran recopilados por el matrén/a o ginecélogo/a que asista al
parto, y se describiran en la hoja de recopilacién de datos y almacenaran en el servicio de
partos del hospital correspondiente en las carpetas predeterminadas para ello.
Periédicamente y una vez finalizado el periodo de recopilacion de datos, la investigadora
principal se encargara de reunir los datos recopilados para analizarlos junto con un

experto en bioestadistica y elaborar un informe de resultados.

6.10. Estrategia de andlisis estadistico.

Para el analisis de los datos se comenzara con un analisis descriptivo de la muestra
a estudio. Primeramente, se creara una tabla en la que incorporen las variables preparto
como la edad, paridad, semanas de embarazo y forma de comienzo de parto, nimero de
microtomas de calota realizadas, la anestesia precisada, el valor de pH y de lactato en la

ultima microtoma realizada.

En variables cuantitativas, se llevara a cabo primeramente la prueba Kolmogorov-
Smirnov con la finalidad de analizar su distribucion. En distribuciones normales se
obtendréa la desviacion tipica y la media. En distribuciones no homogéneas se utilizara la
mediana y el rango intercuartilico. Respecto a las variables categoricas, se hallaran sus

frecuencias y porcentajes.

Para el estudio bivariante entre muestras no relacionadas para variables
cualitativas se empleard el test exacto de Fisher. Para variables cuantitivas con
distribucion normal, si la variable clasificadora tiene dos grupos se empleara t-Student
Fisher y si tiene méas grupos se aplicard ANOVA. Si entre dos poblaciones 0 mas no se
ajustan criterios de normalidad se empleara U de Mann-Whitne o Kruskall-Wallis
respectivamente. Para analizar relacion lineal de dos variables numéricas se aplicara el

coeficiente de correlacion de Pearson.

Finalmente se ajustard un modelo de prediccion lineal para cada una de las
variables respuesta, en el que se realizara la seleccion de variables relevantes utilizando

criterios de seleccion como el akaike y la significacién estadistica.

18

Cédigo Seguro de Verificacion(CSV): PFUMHODE3NmMFmMmMzMtNDdiZCO
Copia auténtica de documento firmado digitalmente. Puede verificar su integridad en https://sede.umh.es/csv
Firmado por NURIA PADROS FLORES el dia 2023-06-23




Se consideraran contribuciones significativas siempre que el nivel de significacion
(valor p) obtenido sea inferior o igual a 0,05. Para la realizacion del analisis se empleara

software de analisis estadistico software estadistico SPSS 26.

6.11. Dificultades y limitaciones.

Una de las limitaciones del proyecto es que, a pesar de ser un estudio multicéntrico
la extrapolacion de resultados pueda verse limitada al tratarse de un estudio realizado en
una provincia especifica y que muestre particularidades basicas contrastantes respecto a

otras zonas nacionales o internacionales.

En la misma linea y para evitar un posible sesgo de seleccidn, se ha llevado a cabo
un muestreo consecutivo por conveniencia, fijando previamente los requisitos de
participacion. En la metodologia de la investigacion se han tenido en cuenta posibles
factores de confusion, como el liquido amnidtico tefiido, restringiendo el estudio a

liquidos amnioticos claros.

Con el fin de minimizar el sesgo de informacion que pudiera producirse, se han
programado sesiones formativas tanto para los investigadores como para los
colaboradores y matronas de los tres centros hospitalarios que participan en el estudio.
Durante estas sesiones, se proporcionara informacion acerca del proyecto, sus objetivos

y el proceso de recogida de datos.

En cuanto al sesgo de medicion, es improbable en nuestro estudio, ya que las
variables medidas (pH, lactato, tipo de parto, ingreso en UCIN, necesidad de reanimacion

y APGAR) son objetivas y no dependen de la subjetividad interobservador.
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7. ASPECTOS ETICOS

Se enviara el estudio al Comité de Etica e Investigacion Clinica del HGUA con la
finalidad de obtener su autorizacion, con el fin de que realice las preguntas pertinentes y
otorgue su consentimiento para llevar a cabo el estudio.

Este proyecto se realizaré siguiendo la Ley de Investigacion biomédica 14/2007
(20), asi como los principios fijados en la Declaracion de Helsinki y sus actualizaciones
posteriores (21). Con el fin de garantizar que se respetan las consideraciones éticas y
juridicas que rigen la disciplina clinica e investigadora, se asegurara y se garantizar el
acatamiento de los principios de confidencialidad y anonimato de las personas participes.
El estudio se ajustara a la legislacion aplicable del Disposicion legal de la Union Europea
2016/679 del Parlamento Europeo (22) y a la Normativa espafola 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales (23).
En el documento de recogida de datos se incluira exclusivamente el cddigo asignado a
cada participante y del profesional/les que lo registren para asegurar el anonimato de los
datos. Solo el investigador principal y los colaboradores autorizados tendran acceso a los
datos recopilados en el estudio.

Los datos seran encriptados y almacenados en el servidor del centro coordinador
del estudio, con medidas de seguridad como cortafuegos y sistemas para prevenir accesos
no autorizados, garantizando asi su confidencialidad y proteccion. El uso del sistema de
anonimizacion desarrollado por la Autoridad Nacional de Proteccion de Datos de
Singapur (PDPC) para codificar los datos identificativos e identificables de gestantes y
profesionales es una medida importante para salvaguardar la privacidad de los datos. La
herramienta PDPC es un sistema que permite la anonimizacion de la informacion,
reemplazando datos personales identificables con codigos o identificadores unicos. Esto
ayuda a garantizar el anonimato de los participantes del estudio y cumple con los
requisitos de confidencialidad y ética en la investigacion.

Antes de entregar los cuestionarios, se proporcionara informacion detallada sobre
el estudio, resaltando la naturaleza voluntaria de la participacién y la opcion de retirar su
consentimiento en cualquier instante, sin que eso les suponga ningun perjuicio. Ademas,

se les informaréa de que la obtencion de datos se hard de manera confidencial.
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8. PLAN DE TRABAJO

8.1  Equipo investigador.
Investigador principal

e Ana Gea Pattier. Matrona del Hospital Universitario de Torrevieja.

Investigadores colaborares

e Matrones/as y ginecologos/as que deseen participar en el estudio y trabajen en
alguno de los hospitales incluidos en el estudio.

8.2  Experiencia del equipo investigador.

La investigadora principal ha realizado el Master de Investigacion en Atencion
Primaria de la Universidad Miguel Hernandez de Elche y ha presentado un poster
cientifico sobre el colapso postnatal repentino e inesperado en el congreso de la
Federacion de Asociaciones de Matronas de Espafia en 2021.

El servicio de obstetricia y ginecologia del HGUA ha realizado divulgaciones en
articulos revistas, en ponencias y comunicaciones en congresos. Desde su inicio en el afio
2002, el servicio ha colaborado en el grupo SEN-1.500 de morbimortalidad nacional de
<1.500 g y su seguimiento a los 2 afios, asi como en el grupo de Estudio Muerte Subita
de la Comunidad Valenciana. En cuanto a la formacién continuada se imparten cursos
periédicamente de reanimacién neonatal, actualizacion en enfermeria neonatal y

formacion de residentes (24).

El Hospital General de Elche cuenta con la Red de Investigacion de enfermeria
del Departamento de Salud de Elche y esta afiliado a la Fundacion para el Fomento de la
Investigacion Sanitaria y Biomédica (Fisabio) (25). Ha publicado estudios como el de
"Asociacion entre patologia obstétrica, patologia médica durante o previa al embarazo y
morbimortalidad neonatal en recién nacidos vivos con peso menor o igual a 1500 gr." y
el de "Cesareas realizadas en el Hospital General Universitario de Elche. Incidencia e
Indicaciones"(26). EI Departamento de Salud cuenta con planes especificos para la
formacion del profesional sanitario. Entre ellos se incluyen los planes de la Escuela
Valenciana de Estudios para la Salud, como el plan de formacion continuaday actividades

propias acreditadas por la Gerencia del Departamento (27).
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El servicio de maternidad del Hospital de Torrevieja ha obtenido la acreditacion
de La Iniciativa para la Humanizacién de la Asistencia al Nacimiento y la Lactancia
(IHAN). Esta calificacion es concedida por la Organizacion Mundial de la Salud y
UNICEF, y se basa en los “10 pasos para un amamantamiento feliz” para promover la
lactancia natural (28). Ademas ha participado en el Proyecto INCATIV “Indicadores de
calidad en la terapia Intravenosa”(29). Asimismo, se imparte formacion interna periodica

para los profesionales sanitarios (30).

8.3  Distribucion de tareas del equipo investigador.

Investigadora principal

La investigadora principal es la encargada de la creacion y desarrollo del proyecto.
Se hara cargo de la revision bibliografica del tema, la elaboracion de la hoja de
informacion, la hoja de recogida de datos y el consentimiento informado.

Llevara a cabo las sesiones informativas previamente al inicio del estudio sobre el
proyecto, dirigidas a los responsables, ginecélogos/as y matrones/as de cada sala de
partos. En estas sesiones entregara la documentacion para el estudio y las carpetas para
almacenar los consentimientos informados y hojas informativas. Asi como, se encargara
de la realizacion de sesiones grupales mensuales en los diferentes hospitales para dirigir,
coordinar y controlar el trabajo realizado. Posteriormente realizara la recopilacion de

formularios de forma periddica y al finalizar la recogida de datos.

Profesionales sanitarios que colaboren

Los profesionales sanitarios encargados de llevar a cabo el estudio seran los que
trabajen en las salas de parto del HGUA, HGUE y del HUT.

Su responsabilidad consistird en proporcionar informacién clara y sencilla a las
gestantes, entregando la hoja informativa y el consentimiento informado a aquellas
pacientes que ingresen por prodromos o trabajo de parto. Se encargaran de la
inclusion/exclusion de participantes y el registro de los datos rellenando el cuestionario.
Si un proceso de parto fuera asistido por diferentes profesionales, ambos quedaran
reflejados en el cuestionario. Con el fin de proteger datos personales, previo a guardar la
hoja de recogida de datos, los profesionales realizaran la encriptacion de la informacién

personal.
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Tras la recogida de datos, un experto en bioestadistica se encargara de analizar e
interpretar los resultados y la creacion de informes de resultados. Posteriormente, la
investigadora principal redactara los resultados y conclusiones del estudio, preservando

la confidencialidad de la informacion.

8.4 Etapas del desarrollo del proyecto.

La implementacion del proyecto se realizara en varias etapas:
Primera fase: Presentacion al Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC).

En esta etapa, se presentara el estudio al CEIC del HGUA con el fin de obtener su
aprobacion ética para llevar a cabo la investigacion. EI CEIC evaluara el protocolo de
estudio, los procedimientos, el consentimiento informado y otros aspectos éticos

relevantes.
Segunda fase: Presentacion a la direccion del centro y al personal del servicio.

Una vez obtenida la aprobacion del CEIC, se presentara el estudio a las
direcciones de los centros y el personal de los departamentos donde se desarrollara la

investigacion.

En esta etapa, se explicara el motivo de la realizacion del estudio, los objetivos y
cdémo se desarrollara. Esto permitira que el personal esté informado y pueda colaborar en
el proyecto. Se entregaran las hojas de informacion, consentimiento informado y recogida
de datos, asi como las carpetas correspondientes para archivar la documentacién en cada
hospital. Ademas, se realizara la instalacion del programa de codificacion y se explicara

al profesional participante como se realiza la codificacion de datos personales
Tercera fase: Seleccion de pacientes y recogida de datos.

En esta fase, los matrones/as y ginecélogos/as seleccionaran las pacientes que se
ajusten a los requisitos de inclusion y se les proporcionara informacion de manera verbal
y escrita (anexo 1) sobre el estudio. Se solicitard su consentimiento escrito y voluntario
(anexo 2) para participar en la investigacion. Los datos identificativos de gestantes y de
profesionales serdn encriptados mediante el sistema de anonimizacion de PDPC (31)

disponible en las salas de partos.
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Durante esta fase, la investigadora principal realizara sesiones mensuales en los
tres hospitales para coordinar, controlar la investigacion y recopilar periédicamente los

consentimientos y las hojas de recogidas de datos.
Cuarta fase: Recopilacion y anélisis de datos.

Cuando se tengan recopilados todos los datos, se unificaran en una planilla de
calculo de Excel y se convertird en una plataforma de informacion para su analisis

posterior.

Un experto en estadistica se encargard de analizar los datos mediante SPSS y

elaborara un informe con los resultados obtenidos.
Quinta fase: Redaccion de resultados y conclusiones.

La investigadora principal serd responsable de redactar los hallazgos y
deducciones del estudio. Utilizara el informe del analisis de datos realizado por el experto
en estadistica y los interpretara en el contexto del objetivo de la investigacion.

Sexta fase: Presentacion y difusion de resultados.

En esta etapa, se presentaran y difundiran los resultados del estudio a través de
conferencias, congresos, publicaciones en revistas cientificas u otros medios pertinentes.
Esto permitira compartir los hallazgos con la comunidad cientifica y aportar evidencia en

el ambito de la obstetricia y la atencion materno-infantil.

Cada fase del proyecto es importante y contribuird al desarrollo y conclusion
exitosa de la investigacion clinica. Se seguiran los protocolos establecidos, se respetaran
los principios éticos y se buscard generar un impacto positivo en la practica clinica y la

atencion materno-infantil.
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8.5  Calendario y cronograma previsto para el estudio.
A continuacion, se detallan las etapas de desarrollo del proyecto de investigacion.

Meses
2023 2024 2025
Fases 06 |07 08 - 08 09 - 12 01-02 | 03-06

1. Aprobacién
por el Comité de
Etica y contacto
con los hospitales

2. Sesion
informativa en
los tres hospitales

3. Recogida de
datos

4. Analisis de los
datos

5. Confeccién del
informe final

6. Presentacion y
difusion de los
resultados

Tabla 5. Cronograma.
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8.6.  Presupuesto.
En el célculo del presupuesto de investigacion se ha considerado tanto los recursos
humanos como los materiales necesarios para llevar a cabo el estudio. A continuacion, se

describe el presupuesto ajustado a cada uno de estos componentes.

Recursos Importe en euros

Elementos de oficina 500

Estadistico, sofware y herramientas 1000

estadisticas

Transcripcion y adaptacion de articulos 800

Publicaciones 3000
Participacion a congresos 2500
Total 7.800

Tabla 6. Presupuesto.

Para llevar a cabo la investigacion, se gestionarad la solicitud de la beca del
Ministerio de Ciencia e Innovacion del Instituto de Salud Carlos 111 perteneciente al plan
estatal del 2021-2023 (32) . Ademas, se solicitara la subvencion del Programa Investigo
de la Generalitat VValenciana perteneciente a la Conselleria de Innovacion, Universidades,

Ciencia y Sociedad Digital con convocatoria en 2023 (33).

8.7  Instalaciones e instrumentacion.

Se utilizaran las instalaciones propias de los hospitales participantes de las areas
de atencion al parto. El instrumental necesario para la obtencion de la muestra de calota
fetal (analizador de gases, espéculos, lancetas y tubos no heparinizados que funcionan por

capilaridad) estan disponibles en los hospitales participantes.
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9. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS SI SE CUMPLIERA
LA HIPOTESIS.

Debido a la actual controversia que existe en la realizacion de la microtoma fetal

y su capacidad para predecir desenlaces perinatales adversos, se plantea este estudio con

el objetivo de proporcionar datos actualizados, que contribuyan a mejorar la practica

clinica.

En los hospitales que no cuentan con un protocolo establecido de riesgo de
sufrimiento fetal, la decision del facultativo prevalece, pudiendo optarse por medidas
conservadoras o por finalizar el parto de manera mas rapida. Ambas formas de actuacion
han sido objeto de debate entre facultativos y pacientes en los Gltimos afios. El objetivo

es lograr una actuacion sistematizada, protocolizada y basada en evidencia actualizada.

El andlisis de las muestras de calota fetal y su relacion con los desenlaces
neonatales en nuestros hospitales es evaluar la funcionalidad de la microtoma fetal. Si se
cumpliera la hipotesis se debe continuar con la realizacion de la microtoma en las
situaciones que sean pertinentes. Se llevaran a cabo sesiones informativas sobre los
resultados del estudio en los centros participantes. Asimismo, se actualizaran los

protocolos relacionados con el sufrimiento fetal intraparto.
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11. ANEXOS

11.1 Anexo 1: Hoja informativa.
Documento de informacion para las gestantes y sus acompafiantes para la posterior

decisioén de dar el consentimiento informado.

TITULO DEL ESTUDIO: La microtoma de sangre fetal intraparto y su capacidad para
predecir desenlaces perinatales adversos.

INVESTIGADOR PRINCIPAL.: Ana Gea Pattier

CENTROS PARTICIPANTES: Hospital Universitario de Torrevieja, Hospital General
Universitario de Elche y Hospital General Universitario de Alicante.

¢ En qué consiste el consentimiento informado?

Se le invita a participar en un proyecto de investigacion clinica. Antes de tomar
una decision, es fundamental que conozca y comprenda los posibles riesgos y beneficios
asociados a esta investigacion. En primer lugar, se le proporcionara informacion detallada
y se responderan todas sus dudas y preguntas para asegurarse de que comprenda
completamente el estudio. Posteriormente, podra decidir si acepta o rechaza participar en

el estudio.

Naturaleza de la investigacion para la que se solicita colaboracion:

Nos dirigimos a Ud. para informarle sobre un estudio de investigacién, aprobado
por el Comité Etico Asistencial, en el cual se le invita a participar. Nuestro objetivo es
brindarle la informacion correcta y completa para que pueda evaluar y decidir si desea
participar en este estudio. Le pedimos que lea detenidamente esta hoja informativa,
pudiendo consultar con las personas que considere oportuno sus dudas. El equipo de

investigacion estara disponible para responder a cualquier pregunta que pueda surgir.

¢ Cuales son sus derechos?

Para su colaboracion en este estudio necesitamos que nos de su consentimiento
libremente. Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria, y que tiene el
derecho de decidir no participar o retirar su consentimiento en cualquier momento y por
cualquier motivo, sin que esto tenga ningun perjuicio en el tratamiento/atencion para

usted ni para su bebé.
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Objetivo del estudio

Actualmente durante el parto, en muchos hospitales, cuando el registro
cardiotocografico muestra signos de riesgo de sufrimiento fetal, los protocolos
recomiendan la obtencion de una muestra de calota fetal intraparto. Este método
determina si se debe continuar con el trabajo de parto o si es necesaria una extraccion
inmediata del recién nacido. El propésito de este estudio es analizar si este procedimiento
debe continuar realizandose, ya que se busca verificar si realmente previene desenlaces

perinatales adversos y/o partos instrumentados.

¢Por qué se quiere hacer esta investigacion?

El parto es uno de los momentos mas deseados del embarazo, pero también de los
mas temidos. Durante el proceso de parto, una de las principales preocupaciones es
asegurarse de que el feto se encuentre en bien en todo momento, tanto para la madre como
para el equipo de obstetricia y ginecologia. Para controlar el bienestar fetal, se utiliza
principalmente el registro cardiotocografico. Sin embargo, en ocasiones, puede resultar
dificil valorar objetivamente este registro. Es en estos casos donde la técnica
complementaria de la microtoma de calota fetal surge como una herramienta que nos
proporciona valores para evaluar el nivel de afectacion del bebé y determinar si es
necesario continuar o finalizar el parto. El objetivo de este estudio es contrastar los
resultados obtenidos mediante la microtoma fetal con los resultados postparto, con el fin

de aportar datos actualizados y mejorar la practica clinica.

Descripcion tipo de estudio

Este estudio se lleva a cabo en tres hospitales pertenecientes a la provincia de
Alicante. Participaran aproximadamente 200 gestantes que durante el trabajo de parto
presenten un registro cardiotocogréafico que refleje riesgo de sufrimiento fetal.

El presente estudio es de tipo observacional, se recogeran datos de su historia
clinicay del proceso de parto. La participacion en el estudio no implicara modificaciones

en la atencidn sanitaria recibida durante el proceso de parto

Descripcion de la microtoma de calota fetal
Su colaboracidn consistira en el caso de que se cumplan los criterios de sospecha
de sufrimiento fetal intraparto se obtendra una muestra de calota fetal. Para llevar a cabo

el procedimiento, se realizara un examen vaginal utilizando un dispositivo similar a un
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espéculo. A continuacion, se tomard una pequefia muestra de sangre de la calota del bebé,
haciendo una pequefia puncion en su cabeza. Esta incision sanara rapidamente, aunque
existe un bajo riesgo de infeccion. La muestra se utilizara para medir los niveles de acido
en la sangre del bebé, lo cual puede ayudar a determinar coémo se encuentra en respuesta
al trabajo de parto. Segun los resultados de esta prueba, se podrian tomar decisiones sobre
la continuacion del trabajo de parto o la consideracién de métodos como el parto
instrumental o la cesarea, con el objetivo de asegurar la seguridad tanto de la madre como
del bebe.

Una vez que el neonato haya nacido, se obtendra una muestra del cordén umbilical

que se comparara con la muestra intraparto y se analizara junto con los datos de parto.

¢ Qué ocurrira con las muestras obtenidas?
En cuanto a las muestras biologicas recogidas durante el estudio, se utilizaran
exclusivamente para su andlisis durante el proceso de parto. Una vez obtenidos los datos,

se procedera a su destruccion.

Beneficios potenciales, perjuicios e inconvenientes

Es importante que usted comprenda que la participacion en este estudio es
voluntaria y que no recibira ninguna compensacion econémica por su participacion. Si
asi lo desea, puede abandonar la investigacion en cualquier momento sin que ello suponga
ningun perjuicio para usted ni para el neonato.

Los riesgos asociados a la realizacion de la microtoma de calota fetal son poco
frecuentes, pero es importante estar informado sobre ellos Estos incluyen la posibilidad
de laceracion palpebral, absceso o ulceracion neonatal del cuero cabelludo, infeccion o

hematoma en la zona de puncion.

Resultados

Los resultados obtenidos en este estudio se utilizardn unicamente con fines de
divulgacion cientifica y nunca seran empleados para otros propositos. En caso de que los
participantes deseen conocer los resultados, se les proporcionaran una vez finalizado el

estudio.
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Confidencialidad y tratamiento de los datos

El tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos de caréacter personal se
ajustara a lo dispuesto en la normativa legal segin el Reglamento UE 2016/679 del
Parlamento Europeo y a la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales. Usted puede ejercer los derechos
de acceso, modificacion, oposicidn y cancelacion de datos en cualquier momento.

Los datos recopilados para el estudio estaran codificados y sélo el investigador
principal del estudio tendrd conocimiento de este codigo. El acceso a su informacion
personal quedard restringido al investigador del estudio y al Comité Etico de
Investigacion Clinica, a menos que sea requerido por motivos legales. EI consentimiento
informado, que contiene sus datos, sera archivado y guardado de forma segura. La
conservacion de los datos seré de tres afios, para asi poder concluir el estudio y cumplir

con la finalidad para la que los datos fueron recogidos.

Contacto
Para cualquier duda, facilitamos datos de contacto del investigador principal.

E-mail: ana.gea01@goumh.umh.es

Hospital de Torrevieja, servicio de ginecologia y obstetricia, sala de partos, primer piso.
Ana Gea Pattier
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11.2 Anexo 2: Consentimiento informado.

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION
EN EL ESTUDIO SOBRE LA CAPACIDAD DE LA MICROTOMA DE CALOTA
FETAL INTRAPARTO PARA PREDECIR DESENLACES PERINATALES
ADVERSOS.

N° de historia................... | D) b S

CON DN .o e, N° de codificacion...............

Al firmar este documento, usted confirma que se le ha explicado toda la
informacion contenida en la hoja informativa, en este documento y ha tenido la
oportunidad de plantear cualquier duda que haya surgido, obteniendo respuestas
satisfactorias. Es consciente de que no recibira ninguna compensacion econdémica por su
participacion en el estudio. También ha entendido que sus datos personales son
confidenciales y no seran divulgados, excepto en situaciones en las que la ley lo requiera.

Con todo lo expuesto, usted acepta de forma voluntaria y libre participar en esta
investigacion como participante, y es consciente de su derecho a retirarse en cualquier

momento sin tener que dar explicaciones y sin que ello repercuta en su atencion sanitaria.

Aceptacion del consentimiento

Nombre y apellidos del participante y firma.

Revocacion del consentimiento:
REVOCO el consentimiento anteriormente dado para la realizacion de este procedimiento

por voluntad propia.

Nombre y apellidos del participante y firma.
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11.3 Anexo 3: Cuestionario/ Hoja de recogida de datos para el estudio.

N° de codificacion de la paciente:

N° de codificiacion del profesional que recoge la informacion:

Apartado A: Datos sociodemogréaficos

Edad:

Apartado B: Datos clinicos preparto

Embarazos previos:

Abortos:

Cesareas:

Inicio de parto: Espontaneo [] Inducido []
N° de microtomas realizadas en el proceso de parto:

Valor de pH en calota fetal en la ultima microtoma realizada:

Valor de lactato en calota fetal en la tltima microtoma realizada:

Anestesia durante el trabajo de parto:  Ninguna [] Epidural []
Walking-epidural [ ] Intradural [ ] General [ ]

Apartado C: Datos clinicos postparto

Tipo de parto: Eutdcico [ 1 ventosa [] Espatulas ] Forceps [ 1 cesarea []
Valor de PH en arteria umbilical:

Valor de lactato en arteria umbilical:

Necesidad de reanimaciéon:  No [ ] Superficial [_] Profunda [ ]

Ingreso en UCIN: Si |:| No |:|

APGAR al minuto de vida:

APGAR a los cinco minutos de vida:
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11.4 Anexo 4: Aceptacion a trdmite de codigo COIR.

SVER S,
Mf
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W
S U g
I':'r'rl:‘ ET 5

Elche, 2/06/2023

El Secetaric del Comité de Etica e Integridad en |a Imvestigacin (CEIl), constata que se ha presentade en la
Oficina de Investigacion Responsable, |a solicitud de evaluacion del TFG/TFM:

Tutor/a Muria Padros Flores

Estudiante Ana Gea Pattier

Tipo de actividad 2. TFM (Trabajo Fin de Master)

Gradoj/Mster Master Universitario en Investigacion en Medicina Clinica

Titulo del TFG/TFM La microfoma de sangre fetal infraparts y su capacidad para predecir
desenlaces pennatales adversos

Codige provisional 230802014712

Dicha actividad de imvestigacion ha sido admitida a tramite para su evaluacién por la Oficina de Investigacion
Responsable y, si procede, por el Comité de Etica e Integridad en la Investigacion de la Universidad Miguel
Hernandez de Elche.

Atentaments,

."\I 5
.'II-
==

et

Alberto Pastor Campos
Secretario CEI

Jefe da la Oficina de Investigacion Responsable
Vicerrectorado Investigacion y Transferencia
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COMITE DE ETICA E INTEGRIDAD EN LA INVESTIGACION
VICERRECTORADC DE INVESTIGACION ¥ TRANSFEREMCLIA
UNIVERSIDAD MIGUEL HERMANDEZ DE ELCHE
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