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RESUMEN

Introduccion: En 2019 se identificé un nuevo coronavirus, causante de un brote
de enfermedades que surgié en China (Wuhan).Este virus se conoce en la
actualidad como el sindrome respiratorio agudo grave coronavirus 2 (SARS-
CoV-2). La enfermedad se denomina enfermedad del coronavirus 2019
(COVID-19). En marzo de 2020 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
declaré6 este brote como una pandemia de caracter mundial. Los datos que
poseemos en la actualidad no han determinado que las mujeres embarazadas
tengan un mayor riesgo para desarrollar una enfermedad de importancia por
causa del COVID-19.Sin embargo, la gestacion suprime el sistema
inmunoldgico de las mujeres y eso puede situarlas en un mayor riesgo.
Objetivos: Conocer las principales manifestaciones sobre el embarazo, de la
infeccion por coronavirus (Covid-19) en aquellas gestantes asistidas en las

consultas de matrona de AP.

Disefio y métodos: Estudio observacional de caracter transversal en el ambito

de la atencion primaria.

Poblacién: Mujeres gestantes asistidas en consultas de matrona en el ambito
de la atencién primaria, del area VIII (Mar Menor) de salud de la Region de
Murcia, con registro en la historia clinica informatica de Atencion Primaria OMI-

AP, y en la historia clinica hospitalaria SELENE.

Andlisis: Dado lo reciente de la pandemia por SARS-Cov-2, no existen tasas de
incidencia ni prevalencia en nuestro pais, en mujeres gestantes. Por ello, no se
hara un calculo del tamafio muestral. Se seleccionaran e incluiran en el estudio
todas las mujeres gestantes en control y seguimiento en los CS referidos

pertenecientes a los cupos de matronas, y que acepten participar en el estudio.

PALABRAS CLAVE: Covid-19, pandemia, Gestacién, Atencion Primaria de
Salud.
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1. PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢ Existen caracteristicas diferenciadoras en el control y seguimiento de
gestantes positivas para Covid-19, en el ambito sanitario de la Region de

Murcia?

2. Prequnta en formato PICO.

P (Poblacion): mujeres gestantes asistidas en consultas de matrona en el

ambito de la atencion primaria, del area VIII (Mar Menor) del SMS.

| (Intervencién): Analisis descriptivo de posibles alteraciones en su
seguimiento gestacional, asi como de posibles resultados adversos en el

transcurso de su gestacion.

C (Comparacion): gestantes que presentaron una Covid-19 mas grave frente a

las que presentaron una enfermedad mas leve.

O (Outcomes- resultados): describir las caracteristicas y factores asociados
en gestantes infectadas por el SARS-Cov-2 asi como modificaciones en su

cuidado prenatal.

3. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

El 31 de diciembre de 2019, la Comision Municipal de Salud y Sanidad de
Wuhan (provincia de Hubei, China) inform6é sobre un grupo de casos de
neumonia de etiologia desconocida, algunos de ellos graves, con una
exposicién comun a un mercado mayorista de dicha ciudad.

El primer caso comenzé con fiebre, tos seca, disnea y hallazgos radiolégicos
de infiltrados pulmonares bilaterales. Pocos dias después se identific6 como
agente causal del brote a un nuevo coronavirus, el SARS-CoV-2.

La enfermedad causada por este nuevo virus se ha designado por consenso
internacional como Covid-19.

Segun las evidencias actuales podemos afirmar que el periodo de incubacién
es de aproximadamente 5 dias, y puede alargarse hasta los 14 dias .

La enfermedad afecta mayoritariamente a personas de entre 30 y 79 afos,
considerandose de riesgo las personas mayores de 65 afios y de mayor
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mortalidad los mayores de 80; y es menos frecuente entre los menores de 20
afos.

Manifestaciones Clinicas:

Las mas comunes incluyen fiebre, tos, mialgia, cefalea y diarrea.

La complicacién mas frecuente es la neumonia.

Los cambios a nivel analitico mas habituales son: linfopenia , leucopenia y
trombocitopenia.

En un 17-29% de los pacientes hospitalizados el cuadro puede evolucionar a

Sindrome de distrés respiratorio agudo (SDRA).

Mecanismo de transmision:

Se desconoce la fuente exacta de infeccion, aunque muchas referencias se
dirigen a que el origen sea zoonotico . Se ha evidenciado la infeccion persona-
persona por gotas respiratorias y contacto directo con secreciones
respiratorias, al toser o estornudar en una distancia inferior a 1,5 -2 metros.

No hay evidencia clara de que se pueda transmitir por fomites o si la

transmision fecal-oral es posible.

COVID-19 y embarazo.

Existen muy pocos datos relacionados con la infeccion por SARS-CoV-2
durante el embarazo, pero los datos que poseemos sobre la infeccion por otros
coronavirus similares (Severe Acute Respiratory Syndrome[SARS-CoV] o el
Middle East Respiratory Syndrome[MERS-CoV]), pueden inferir el posible
efecto de dicha infeccion en la mujer embarazada.

Encontramos escasos datos disponibles de embarazadas afectadas por Covid-
19, pero con los que poseemos en la actualidad se puede deducir que las
embarazadas no son mas susceptibles de infectarse por coronavirus.

Los datos que conocemos del SARS y MERS sugieren que en las
embarazadas la infeccion puede ser desde asintomatica a grave, e incluso

producir el fallecimiento de la paciente.



Existen dos publicaciones ( Cheny cols, 12 de febrero 2020 y Zhu y cols.,10 de
febrero de 2020), de las que podemos deducir, con mucha precaucién, debido
al numero reducido de casos estudiados, varias afirmaciones:

— La neumonia en las pacientes embarazadas no sugiere ser mas grave que
en el resto de grupos de poblacion.

— No existen evidencia de transmision intrauterina del Covid-19 en mujeres
gue contraen la infeccién durante el tercer trimestre de embarazo.

— La infeccion perinatal por SARS-CoV-2 puede tener efectos desfavorables
sobre los recién nacidos, como pérdida del bienestar fetal, parto prematuro,
distrés respiratorio, trombocitopenia y alteracion de la funcion hepética y en

algunos casos incluso el fallecimiento.

Las recomendaciones en el momento actual de la pandemia, ante la llegada de
una embarazada con sospecha de infeccion por Covid-19, se deberan
revisar segun las nuevas informaciones clinicas y epidemioldgicas sobre la
enfermedad.

Por tanto, en el momento actual, algunas de estas sugerencias ante esta
situacion, son:

— Determinacion por parte del personal sanitario de si una paciente
embarazada con sintomatologia respiratoria cumple criterios de posible caso
Covid positivo.

— En caso de determinar como caso_en_investigacion a alguna de esas

pacientes, se les colocara una mascarilla quirdrgica ( si no acude provista de
ella) y se las reconducira a la zona de aislamiento, ya ubicada en un lugar
especifico con suficiente antelacion. Si existe riesgo de contacto con fluidos
(vomitos, rotura de bolsa amnidtica...etc) el personal sanitario ira provisto
ademas de con el material basico de proteccion (mascarilla y guantes), con
bata y proteccion ocular, y a ser posible EPI ( Equipo de Proteccién Individual)
completo.

— Los posibles casos positivos por Covid-19 deben ser aislados (en domicilio
si es posible, y si asi lo permite la sintomatologia que debe ser controlable;

evitando asi la permanencia y el ingreso en hospital).



Segun las semanas de gestacion en que se encuentre la embarazada, la
actuacion derivara hacia una direccion u otra:

-- Menos de 24 semanas: se comprobara la viabilidad fetal y se seguira el
mismo procedimiento que para los demas pacientes.

-- Méas de 24 semanas: se comprobard el bienestar fetal y la paciente
permanecera en observacion hasta el resultado de las pruebas diagnésticas.

El control del bienestar fetal se realizara mediante ecografia y/o RCTG en
funcion de las semanas de embarazo.

— Los casos posibles y los casos confirmados se ingresaran en el hospital en

aislamiento respiratorio y de contacto.

No se tienen evidencias de si finalizar el embarazo puede beneficiar el
comportamiento de la infeccién y el tratamiento de la misma en una gestante
Covid positiva.

En los casos graves, finalizar el embarazo se tendra en valor segun las
semanas de embarazo y en consenso con el neonatélogo. La decision debe ser
multidisciplinar.

La pandemia originada por este nuevo virus de la familia de los Coronaviridae,
el SARS-CoV-2, ha originado una crisis sanitaria mundial que afecta de forma
muy directa a Espafia, con una elevada mortalidad media ( en mayo 2020 en

torno al 4%).

En la Regién de Murcia, en concreto, se ha elaborado un plan de actuacion
para adaptar la Atencion al Embarazo, Lactancia y Puerperio en Atencion
Primaria, extremando las medidas de precauciéon por tratarse de una
enfermedad transmisible, sin disminuir la calidad de la atencion proporcionada.

(https:/iwww.murciasalud.es/recursos/ficheros/460592-

adaptacion.piam.covid.pdf ).

También se tendran en cuenta las Recomendaciones para la prevencion de la
infeccion y el control de la enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) en la
paciente obstétrica de la SEGO (Sociedad Esparfiola de Ginecologia y

Obstetricia). (https://sego.es/info_covid-19).
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4. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Dado el estado actual de la pandemia por SARS-Cov-2 que ha afectado en
gran medida a la poblacién espafiola, se hace mas que necesario el fomento y
desarrollo de la investigacion epidemiolégica con el fin de describir las
caracteristicas de la enfermedad ocasionada por ese Coronavirus en todos los
grupos poblacionales.

Por ende, las mujeres gestantes son consideradas un subgrupo de riesgo ya
gue las alteraciones inmunoldgicas presentes en el embarazo podrian ser un

factor desfavorable en el curso de la infeccion.

Tanto la SEGO como el propio Servicio Murciano de Salud han propuesto
Recomendaciones y Planes de actuacion para el manejo y seguimiento de

estas pacientes.

Consideramos que podria ser de gran utilidad estudios que describan el perfil
de las gestantes afectadas por Covid-19 en el Area VIl de Salud de Murcia asi
como valorar las caracteristicas diferenciadoras en cuanto a la gravedad de la
enfermedad. Esto permitiria el poder detectar factores predictores o
identificadores de riesgo de padecer una forma mas severa de la enfermedad
al inicio del contagio, con las posibilidades que esto conllevaria en elaborar
Programas de Atencion basado en la Prevencion y seguimiento de forma mas

precisa.

Por tanto, con este trabajo queremos aportar conocimiento sobre las
consecuencias que esta nueva enfermedad pueda tener sobre las gestaciones
seguidas en Atencion Primaria en el Area VIII de Salud de Murcia, asi como las

nuevas necesidades de manejo y control de los embarazos en esta pandemia.

Esto tiene un gran interés por ser un grave problema de Salud Publica, donde
interesa de manera imperiosa conocer el comportamiento y la historia natural
del Covid-19 en la poblacion general y, en particular, es un sector

especialmente vulnerable como son las mujeres gestantes.



5. HIPOTESIS

1. Las gestantes son consideradas un subgrupo de riesgo para la infeccion por
SARS-Cov-2.

2. Las publicaciones actuales no sugieren que las mujeres gestantes tengan un

incremento de riesgo para ser contagiadas.

3. No existe evidencia que indique que las gestantes desarrollen formas mas
severas de la enfermedad Covid-19 en comparacion con las mujeres no

gestantes.

4. No se ha constatado , que exista transmision vertical durante la gestacion o

el parto, segun los estudios realizados hasta ahora.

5. No hay indicaciones claras acerca de que la forma de terminar la gestacion

en mujeres con Covid-19 positivas, sea de eleccion la cesarea.

6. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

PRINCIPAL: Conocer las principales manifestaciones sobre el embarazo, de la
infeccion por coronavirus (Covid-19) en agquellas gestantes asistidas en las
consultas de matrona de AP del Area VIII(Mar Menor) del Servicio Murciano de
Salud (SMS).

ESPECIFICOS:

- Describir el perfil sociodemogréfico, tiempo de gestacion e indicadores
de control y comorbilidad de las mujeres afectas por Covid-19.

- Averiguar los sintomas principales de la infeccion por SARS-Cov-2, el
tiempo desde inicio de sintomas hasta el diagnostico, complicaciones de
la enfermedad, grado de severidad de la misma en las gestantes de la
muestra.

- Analizar las modificaciones en el control del embarazo, parto y puerperio
de estas pacientes, dentro del Plan de Actuacion del Area VIII de Salud
de Murcia, registrando los cuidados y medidas esenciales que se deben

seguir con estas pacientes.



Analizar los posibles efectos negativos o resultados obstétricos
adversos, asi como la existencia o no de transmisiéon vertical durante la

gestacion o el parto.

MATERIALES Y METODOS

TIPO DE DISENO:

Estudio observacional de caracter transversal.

POBLACION DIANA = POBLACION A ESTUDIO:

Mujeres gestantes asistidas en consultas de matrona en el ambito de la

atencion primaria, del area VIli(Mar Menor) de salud de la Region de Murcia,

con registro en la historia clinica informatica de Atencion Primaria OMI-AP, y en

la historia clinica hospitalaria SELENE.

CRITERIOS DE INCLUSION:

Mujeres en periodo de gestacion, parto o puerperio y con diagnéstico

confirmado de infeccion por SARS-Cov-2 y seguidas en Atencion
Primaria, del area VIII (Mar Menor) de salud de la Regién de Murcia,
durante los meses de abril a octubre de 2020.

Aceptacion voluntaria para participar en el estudio a través de la
aceptacion del consentimiento informado.

Hablar y entender el castellano.

No tener discapacidad cognitiva diagnosticada.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

No comprender y hablar el castellano.

Mujeres fuera del periodo de gestacién, parto o puerperio.
No aceptacién del Cl (consentimiento informado).

Presentar discapacidad cognitiva diagnosticada.
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e METODO DE MUESTREO :

Dado lo reciente de la pandemia por SARS-Cov-2, no existen tasas de

incidencia ni prevalencia en nuestro pais, en mujeres gestantes.
Por ello, no se hard un célculo del tamafio muestral.

Se seleccionaran e incluiran en el estudio todas las mujeres gestantes en
control y seguimiento en los CS referidos que hayan resultado positivas para la
infeccion por SARS-Cov2 durante los meses de abril a octubre de 2020,

pertenecientes a los cupos de matronas, y que acepten participar en el estudio.

e METODO DE RECOGIDA DE DATOS:

Dado que las pacientes en el momento del estudio pueden estar confinadas en
casa u hospitalizadas, los datos se recogeran a partir de sus historias clinicas
electronicas (HCE) ( en este caso programa OMI de atencion Primaria o Selene

del Hospital de procedencia).

Se elaborara un cuestionario de recogida de datos para extraer informacion de
las HCE. El consentimiento informado y los datos que falten de obtendran de

forma verbal mediante entrevista telefonica (ANEXO I).

A cada paciente, antes de acceder a su HCE, se la localizara mediante llamada
telefonica y se le solicitard su consentimiento informado; si da su aceptacion se
registrara en su HCE. En esa llamada se le explicara en qué consiste el
estudio, qué informacion se va a recoger de su HCE y que en caso de no estar
registrada, existe la posibilidad de que se la vuelva a contactar para recabar
esos datos necesarios para el estudio. La recogida de dicha informacién se
hard por la IP del estudio, en colaboracion con las matronas de los CS, lo

mismo que las llamadas telefénicas.
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e VARIABLES
Variables independientes:

= Sexo: variable cualitativa nominal dicotomica: masculino (M), femenino
(F)
= [Edad: variable cuantitativa continua, medida en afos.

= [Edad gestacional: variable cuantitativa continua en semanas.

= Nivel de estudios: variable cualitativa ordinal: sin estudios (1), estudios

primarios (2), estudios secundarios (3) y estudios superiores (4).
» Situacion laboral: variable cualitativa nominal: activo (1), estudiante (2),

desempleado (3), jubilado (4) y ama de casa (5).

= Diagnéstico de infeccion por SARS-Cov-2: variable cualitativa nominal
dicotdmica: PCR+/ PCR -

= Sintomatologia clinica asociada a la Covid-19:

- Tos: variable cualitativa nominal dicotdmica : presenta tos (si Tos)/no
presenta tos (No Tos)

- Fiebre: variable cuantitativa continua : medida en grados
centigrados.(mayor de 37,5: si presenta/ menor o igual a 37,5 : no
presenta)

- Dificultad respiratoria: variable cualitativa nominal dicotomica: presenta
dificultad respiratoria ( si DR)/ no presenta dificultad respiratoria (no DR)

- Sintomas catarrales (rinorrea, etc): variable cualitativa nominal
dicotdmica: presenta sintomas catarrales (si SC)/ no presenta sintomas
catarrales (no SC)

- Anosmia/disgeusia: variables cualitativas nominales dicotdbmicas:
presenta anosmia/disgeusia (si A-D)/ no presenta anosmia/disgeusia (no
A-D)

- Diarrea: variable cualitativa nominal dicotomica: presenta diarrea (D)/ no
presenta diarrea (ND)

- Astenia: variable cualitativa nominal dicotdbmica: presenta astenia (si
astenia )/ no presenta astenia (no astenia)

= Tipo de aislamiento: variable cualitativa nominal : En domicilio(A)/

hospitalizacion en planta(B)/ hospitalizacion en UCI(C)

12



Dias desde el diagnoéstico de la infeccién hasta el alta (domiciliaria,

hospitalizacién): variable cuantitativa discontinua.

Dias desde el diagnoéstico de la infeccion hasta el exitus:variable

cuantitativa discontinua.

Factores de riesqo asociados :

Diabetes previa a gestacion : variable cualitativa nominal dicotomica : Si
diabetes (D) y No diabetes (ND).

Diabetes Gestacional: variable cualitativa nominal dicotomica: Si
diabetes gestacional (DG) y No Diabetes Gestacional (NDG).

Presion arterial: variable cuantitativa continua, medida en mmHg.
Cardiopatia: variable cualitativa nominal dicotbmica: presenta
cardiopatia diagnosticada (CAR), no presenta cardiopatia diagnosticada
(NCAR), en este caso se podria hacer una valoracion del posible riesgo
cardiovascular de la paciente mediantes las tablas de riesgo SCORE ,
presentes en la HCE OMI-AP.(ANEXO II)

Alteracion de la coagulacion: variable cualitativa nominal dicotomica:
alteracion de la coagulacion diagnosticada (CO) , no alteracion de la
coagulacion diagnosticada (NCO).

Enfermedad respiratoria previa : variable cualitativa nominal dicotémica:
si ha presentado (ERP) , no ha presentado ( NERP).

Variables de seguimiento de la gestacion del SMS: variables cualitativas
nominales: Acude a primera visita de gestacion en semana 8-9 (Sl
ACUDE 1V)/ no acude a primera visita en semana 8-9 (NO ACUDE 1V),
Realiza analiticas de control gestacional (SI ANAL.)/ No realiza
analiticas de control ( NO ANAL.), Realiza ecografias de control
gestacional ( SI ECOS)/ No realiza ecografias de control ( NO ECOS),
Cumplimenta todas las visitas del control gestacional presenciales o
telefonicas (SI CONTROL)/ no cumplimenta todas las visitas del control
gestacional (NO CONTROL).
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Variables dependientes:

= Complicaciones gestacionales: abortos, retraso en crecimiento
intrauterino...etc.

= Complicaciones del parto y del puerperio: RPBF, transmision vertical, no
progresién de parto o necesidad de cesarea electiva, instrumentacion,
Apgar de baja puntuacion en el recién nacido...etc

» Enfermedad por infeccibn SARS-Cov-2: Leve /moderada/ Severa/ Exitus

e ESTRATEGIA DE ANALISIS ESTADISTICO: TEST Y
PROCEDIMIENTOS.

Para el analisis descriptivo, las variables cuantitativas se presentaran
resumidas mediante sus medias y desviaciones tipicas; las variables

cualitativas se resumiran segun sus frecuencias observadas y sus porcentajes.

El andlisis bivariado tendra varias partes. Para estimar la prevalencia de
factores asociados en las gestantes de la muestra estudiada se usaran
diferentes pruebas. Para la comparacion de medias, se utilizara el test de la t
de Student para muestras independientes. Para la comparacion de
proporciones se usara la Chi Cuadrado de Pearson. En caso de que las
variables sigan una distribucién no paramétrica se utilizaran los test no
paramétricos equivalentes. Las diferencias se consideraran estadisticamente

significativas para un p valor menor o igual a 0,05.

Se realizara andlisis multivariante con el fin de conocer posibles asociaciones
entre las variables independientes en relacion a las dependientes. Para ello, se
hardn modelos de regresion logistica tomando las variables dependientes de
forma dicotdmica (presencia o ausencia de una determinada complicacién o de
un estado de gravedad o no por el Covid-19); los modelos se ajustaran por
edad, sexo y las variables independientes de interés en el analisis bivariado. Se

obtendran asi las OR y sus 1C95%.

e PROGRAMA ESTADISTICO A UTILIZAR: Los andlisis estadisticos se

llevaran a cabo con el programa IBM SPSS Statistics 21.0°.
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8. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS

Los resultados de nuestro estudio ayudardn a conocer de manera
exhaustiva las caracteristicas de las mujeres gestantes que resulten
afectadas por el Covid-19 en el &rea VIII del SMS, asi como conocer con
mas claridad la sintomatologia que se conoce hasta ahora de esta infeccion
virica, las medidas y cuidados que deberan tenerse con estas pacientes,
consideradas de riesgo, y las modificaciones que son necesarias plantear a

la hora del seguimiento el proceso de gestacién, parto y puerperio.

9. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

La busqueda bibliografica se realizo en las bases de datos PubMed, MEDLINE,
Cochrane y Google académico( The Lancet, AOGS,Gaceta Médica).Los
descriptores que se utilizaron fueron; MesH: “Pregnacy” (embarazo),
“Coronavirus infection” (infeccién por coronavirus), “perinatal Care” (cuidado
perinatal), “Pneumonia Viral / prevention& control”(Neumonia viral , prevencion

y control), “Infant/newborn” (recién nacido).

En la estrategia de busqueda se han combinado las palabras clave mediante

operadores booleanos (AND/OR).

Se excluyeron de la busqueda los documentos con duplicado o con acceso no

libre o incompleto.
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10.CALENDARIO Y CRONOGRAMA PREVISTO PARA EL ESTUDIO

PERIODO: 12 MESES APROX

Revisién Bibliografica

Seleccién y delimitacion del

problema. Redaccion del proyecto.

Presentacion al CEIC y
Autoridades Sanitarias.
Reuniones con el EAP en los
centros de salud

Seleccion de la muestra.
Recogida de las variables
mediante los CRD

Creacioén de la base de datos

en SPSS. Control de calidad BBDD.

Analisis de datos

Redaccion de resultados y
preparacion de articulos
cientificos

Publicacion y difusiéon de
resultados.
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11.LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS, Y METODOS UTILIZADOS
PARA MINIMIZAR LOS POSIBLES RIESGOS

Una de las limitaciones que nos podemos encontrar en el estudio, es que la
recogida de informacién de esta poblacién a estudio, se hara de forma
telefénica y mediante el acceso a lo registrado en la H.C. de OMI-AP, con lo
gue podemos encontrar problemas en la llamada (no cogen el teléfono, no
tiene cobertura suficiente o no tenemos acceso a su numero actual...) o

problemas debido al infrarregistro en la HCE.

Para intentar minimizar el problema de las llamadas telefonicas sin éxito, se
repetiran las llamadas a cada paciente en 3 ocasiones en franjas horarias y
dias distintos. El problema de la falta de informacion registrada en la HCE, en
caso de ser importante para el estudio, se minimizard& completando las
preguntas pertinentes con la informacion aportada por la propia paciente

mediante la entrevista telefonica.

La limitacibn mas importante de este tipo de estudios observacionales
trasversales es que no contaremos con un grupo control propiamente dicho; asi
las asociaciones detectadas dificilmente podran ser consideradas como
causales. A pesar de ello, creemos que dada la situacion actual de pandemia
cualquier resultado podria derivar en hipotesis para disefiar estudios

prospectivos o experimentales basados en dichas hipétesis.

12.POSIBLES PROBLEMAS ETICOS

El estudio se llevara a cabo de acuerdo con las exigencias contempladas en la
Declaracion de Helsinki [revision de Fortaleza (Brasil), Octubre de 2013] y las
Leyes y Reglamentos vigentes en Europa y Espafia. El procesamiento de los
datos de caracter personal de todos los sujetos participantes se ajustara a lo
referido en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, y a la aplicacion del
Reglamento Europeo 2016/679 de 25 mayo del 2018.
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Las mujeres gestantes seleccionadas, antes de ser incluidas en el estudio,
deberan leer y comprender el “Consentimiento Informado” para poder
participar en él, firmando dicho documento, e informando de forma clara, que

en cualquier momento del estudio pueda ser revocado por los participantes.

Se solicitara la aprobacion del Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) del
Area VIl de Salud (Mar Menor) y se solicitara el aval de la gerencia del Area
VIl para el desarrollo del mismo, haciéndose conocer esta presentacion de
aval a los equipos de los Centros de Salud de dicha Area ( Torre pacheco Este,
Torre Pacheco Oeste, Los Alcazares, San Javier y San Pedro del Pinatar),con
la consiguiente explicacién del proyecto de investigacion, y la solicitud de forma

verbal de su indispensable colaboracion.

Los datos se trataran de forma anonima, teniendo en cuenta lo establecido por
la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccion de datos personales
y garantia de derechos digitales. Los cuestionarios de recogidas de datos seran
anonimizados y solo se identificaran a las pacientes atendiendo a un codigo
alfa-numérico propuesto por la investigadora del estudio. La base de datos por
tanto no contendra ningun dato identificativo de las pacientes y los resultados

se extraeran de forma agregada.

13._ MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE (Versién 1, Abril 2020)

TITULO DEL ESTUDIO: Estudio descriptivo de las caracteristicas de las
gestantes afectadas por Covid-19.

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

Rocio Martinez Mellado, Matrona Centro Salud T. Pacheco Este, teléfono:
968579311, martinez_mellado_rocio@hotmail.com)

CENTRO:

Centro de Salud Torre Pacheco Este (Area VIII Mar Menor, Servicio Murciano
de Salud)
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INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion que
procedemos a realizar y en el que deseamos que participe. Dicho estudio ha
sido aprobado por el Comité de Etica de Investigacion.

Tenemos la iniciativa de que usted reciba la informacion correcta y suficiente
para que decida si quiere o no participar en este estudio. Para ello le
recomendamos que lea esta hoja informativa y nosotros le aclararemos las
dudas que puedan surgir después de ello. También le informamos que puede
consultar con cualquier persona que considere oportuno en el momento que
usted decida.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Su participacion en este estudio es voluntaria y puede decidir no participar o
modificar su decisién y denegar el consentimiento en cualquier momento, sin
que se produzca perjuicio alguno hacia su persona.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

El estudio se realizara ,para determinar las principales manifestaciones sobre el
embarazo, de la infeccion por coronavirus (Covid-19) en aquellas gestantes
asistidas en las consultas de matrona de AP del Area VIli(Mar Menor) del
Servicio Murciano de Salud (SMS).

La informacién se extraera, tras firmar el documento de consentimiento
informado, de su historia clinica de Atencién Primaria, y mediante una
entrevista telefénica donde se le realizaran preguntas relacionadas con la
sintomatologia de la infeccidon por coronavirus, ademas de la existencia de
factores de riesgo asociados.

La llamada telefénica y el acceso a su historia clinica las llevaran a cabo la
investigadora del estudio y la matrona que la atiende en su centro de salud.

La entrevista telefonica le llevara unos 15 minutos de su tiempo.

La duracién del estudio sera de unos 12 meses aproximadamente.

También es importante que sepa, que no existe un riesgo principal asociado, ya
que se trata de un estudio cuyo objetivo es conocer las principales
manifestaciones sobre el embarazo, de la infeccién por coronavirus (Covid-19)
en gestantes.

Participando en dicho estudio, usted puede ayudar a la obtencion de
informacion actualizada sobre las manifestaciones de la infeccion del
coronavirus y la afeccion en gestantes, para las futuras posibles mejoras en la
atencion de la comunidad.

Segun su condicion clinica esta informacion podra o no ser aprovechada en su
propia salud.
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CONFIDENCIALIDAD

Con la aplicacién de la nueva legislacion en la UE sobre datos personales, en
concreto el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo
de 27 de abril de 2016 de Proteccion de Datos (RGPD), es importante que
conozca la siguiente informacion:

- Ademas de los derechos que ya conoce (acceso, modificacidn, oposicion y
cancelacién de datos) ahora también puede limitar el tratamiento de datos que
sean incorrectos, solicitar una copia o que se trasladen a un tercero
(portabilidad) los datos que usted. ha facilitado para el estudio. Para ejercitar
sus derechos, dirijase al investigador principal del estudio. Le recordamos que
los datos no se pueden eliminar aunque deje de participar en el estudio para
garantizar la validez de la investigacion y cumplir con los deberes legales y los
requisitos de autorizacion de medicamentos. Asi mismo tiene derecho a
dirigirse a la Agencia de Proteccidon de Datos si no quedara satisfecho.

- Tanto el Centro como el Promotor y el Investigador son responsables
respectivamente del tratamiento de sus datos y se comprometen a cumplir con
la normativa de proteccion de datos en vigor. Los datos recogidos para el
estudio estaran identificados mediante un cédigo, de manera que no se incluya
informacion que pueda identificarle, y sélo su médico del estudio/colaboradores
podra relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica. Por lo tanto,
su identidad no sera revelada a ninguna otra persona salvo a las autoridades
sanitarias, cuando asi lo requieran o en casos de urgencia médica.

Los Comités de Etica de la Investigacion, los representantes de la Autoridad
Sanitaria en materia de inspeccién y el personal autorizado por el Promotor,
unicamente podran acceder para comprobar los datos personales, los
procedimientos del estudio clinico y el cumplimiento de las normas de buena
practica clinica (siempre manteniendo la confidencialidad de la informacién).

El Investigador y el Promotor estan obligados a conservar los datos recogidos
para el estudio al menos hasta 25 afios tras su finalizacién. Posteriormente, su
informacion personal solo se conservara por el centro para el cuidado de su
salud y por el promotor para otros fines de investigacion cientifica si usted
hubiera otorgado su consentimiento para ello, y si asi lo permite la ley y
requisitos éticos aplicables.

INFORMACION ADICIONAL

Tal y como exige la ley, para participar debera firmar y fechar el documento de
consentimiento informado.

El investigador principal de este estudio en este centro es Dfia. Rocio Martinez
Mellado. Si durante la realizacion de este estudio le surge alguna cuestion
relacionada con él puede consultar con Dha. Rocio Martinez Mellado, en el
teléfono del Centro 968579311.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo (nombre y apellidos)

He leido la hoja informativa que se me ha dispuesto.
He realizado preguntas y resuelto dudas acerca del estudio.
Considero que tengo correcta y suficiente informacién sobre el estudio.

He recibido informacion de:

(nombre del investigador)
Y entiendo que mi participacidn en el estudio es totalmente voluntaria.
Y conozco que puedo retraerme del estudio:
1° Cuando quiera
2° Sin dar explicaciones.
3° Sin que esto repercuta a mi perjuicio.
- Doy de forma libre mi aprobacién para participar en el estudio y doy mi

autorizacién para el acceso y utilizacion de mis datos en las condiciones
especificadas en la hoja de informacion.

Firma del paciente: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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14.LEY DE PROTECCION DE DATOS

Los datos se trataran de forma andénima, teniendo en cuenta las
recomendaciones establecidas por la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre,
de proteccion de datos personales y garantia de derechos digitales; y el
Reglamento Europeo 2016/679 de 25 mayo del 2018.

15.PERSONAL QUE PARTICIPARA EN EL ESTUDIO Y CUAL ES SU
RESPONSABILIDAD

El personal que formara parte del estudio, sera el equipo multidisciplinar de

Atencion Primaria.

Tanto la investigadora principal como las matronas, colaboraran en la recogida
y registro de informacion en relacién a los antecedentes personales de los
participantes, asi como el registro de posibles signos de infeccién por

coronavirus en embarazadas.

Investigador principal: Matrona del CS Torre Pacheco Este, contactara con las

autoridades sanitarias para dar luz verde al proyecto, asi como con el resto del
EAP, para dar a conocer dicho proyecto en todos sus ambitos. Se encargara de
recopilar la mayor parte de la informacién acerca de gestantes afectadas por
Covid-19, tanto a través de H.C como mediante entrevista via telefonica

( debido al confinamiento).

Organizara y supervisara todo el proyecto, y controlard la inclusion de los

participantes.

Finalmente trabajara en el analisis de los datos, extraccion de resultados y

preparacion de articulos para su difusién en revistas o congresos.

Investigadores colaboradores: matronas de los distintos centros de salud;

estaran informadas para poder explicar a sus pacientes gestantes que las
consulten sobre el estudio y darles una opinion favorable para participar;

ademas, podran colaborar en la recogida de datos relacionados con el
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proyecto, siempre que la IP no pueda. Participaran también en la preparacion
de articulos y difusién de resultados.

16.INSTRUMENTACION E INSTALACIONES

- Teléfono
- Ordenador

- Papel para realizar el C.I.

17.PRESUPUESTO

Costes DE EJECUCION:
a) Adquisicidon de bienes y contratacion

de servicios

- Programa estadistico SPSS 1000€
- Un ordenador y una impresora 600€
- Material de oficina ( cartuchos de tinta 300€

para impresora, folios, boligrafos...)
- Teléfono 60€

Coste de DESPLAZAMIENTO Y DIETAS
b) Viajes y Dietas
1 congreso (para la difusion de 1200€

resultados del estudio)

Coste de PERSONAL

c) No se precisa contratar personal 0€

Total 3160€
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ANEXO |

ENTREVISTA TELEFONICA:

Edad

Nivel de estudios
Sin estudios
Estudios primarios
Estudios secunarios
Estudios superiores

Situacion laboral
Activo
Estudiante
Desempleado
Jubilado

Ama de casa

¢,Diagnastico positivo a Covid-19 mediante PCR?

Fecha de ultima regla
Semanas de gestacion

Riesgos asociados al embarazo:
Diabetes

Hipertension

Cardiopatia

Alteraciones de la coagulacion
Enfermedad respiratoria

¢ Presenta alguno de estos sintomas asociados a la infeccion

por Covid-19?

Tos

Fiebre

Dificultad respiratoria
Anosmia / disgeusia
Diarrea

Astenia.

Tipo de aislamiento :
Domiciliario
Hospitalario en planta
Hospitalario en UCI

Dias desde el inicio de sintomas

¢, Cumple con todo el seguimiento de control gestacional?

Sl
Sl
Sl
Sl
Sl

Sl
Sl
Sl
Sl
Sl
Sl

NO
NO
NO
NO
NO

NO
NO
NO
NO
NO
NO

L ]
si[ |no[ ]
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ANEXO I

SCORE - Espafa:

Riesgo a 10 afios de enfermedad cardiovascular (ECV) en poblaciones con
riesgo bajo de ECV segun edad, sexo, tabaquismo, presion arterial sistélica y
colesterol total.

Puntuacion SCORE Mujeres Varonas
= 15%
10-14% Na fumadoras Fumadaoras (E:_:Iadl MNo fumadares Fumadores
anos
5:0% 102 : 15 17 20 23 26
ij% 160-(3]3(4(4 65 1012 14 16 19
e 1o-2]2]2]3]3] [4]4 1113
1% 2op(1]1]af2 zlalzls
1eo|-[a] 8344 q RIRERERE
1e0-(2)12(2(2(3| |3]4|4 1113
140411 (1]2|2| [2]2]|3|3 60
TR0 (44 )1]1]1 ol Bl =
mwoR(1]11212]2 313(3/4(4
s wo A [1[1]1] [2]2]2]3]3
= w1 [ialzl2] 55
3312'[1'-11111111
& 180 4] [4]4
S 160 2| [2]3]3]a
a 140 2 2| 223|313
120 1 1(1]2]2]2
180 1 1(1|1[2(2
160 1 11111
140 10111
120 111
456 78 4567 8 B 7 &

Colesteral (mmal]

£3
)

45 6 7 8
N E R

150 200 250 300
mg/dl

Fuente: Guia Europea de Prevencion Cardiovascular en la Practica Clinica.
Adaptacion Espariola del Comité Espafiol Interdisciplinario para la Prevencién
Cardiovascular. 2008.
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INSTRUCCIONES PARA UTILIZAR LA TABLA:

* Las tablas de bajo riesgo se deben utilizar en Bélgica, Francia, Grecia, Italia,
Luxemburgo, Espafia, Suiza y Portugal; las tablas de alto riesgo deben
utilizarse en el resto de paises de Europa.

* Para estimar el riesgo de muerte cardiovascular que tiene una persona a lo
largo de 10 afios, busque la parte de la tabla que corresponde a su sexo, edad
y hébito tabaquico. A continuacion, localice la celda de la tabla mas proxima a
la presion arterial sistolica (mmHgQ) de la persona y su colesterol total (mmol/l o
mg/dl).

» El efecto de la exposicion a los factores de riesgo a lo largo de la vida puede
apreciarse siguiendo por la tabla hacia arriba. Esto puede utilizarse al
aconsejar a personas jovenes.

* A los individuos de bajo riesgo se les debe ofrecer consejo para mantener su
bajo riesgo. Aquellos con un riesgo 5% o mayor, o aquellos que lo alcancen en
la edad media de la vida, deben recibir la maxima atencion.

 Para obtener el riesgo relativo de una persona, compare su grado de riesgo
con el de un no fumador de la misma edad y sexo, con presion arterial < 140/90
mmHg y colesterol total < 190 mg/dl (5 mmol/l).

* La tabla puede utilizarse para ilustrar el efecto del control de algun factor de
riesgo (por ej., cuando un sujeto deja de fumar) sobre el riesgo cardiovascular.
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