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1. RESUMEN.

1.1. Resumen.
El incremento del numero de abortos espontaneos y la carga asistencial en el servicio de
ginecologia supone la necesidad de un tratamiento que evite la hospitalizacion innecesaria.
Al tratamiento quirurgico del aborto diferido le ha sustituido con eficacia indiscutible el
tratamiento farmacologico (Misoprostol) por via vaginal. Desde el afio 2011, en casos que
cumplan criterios médicos definidos, se realiza de forma auto administrado y domiciliario.
A la minimizacion de los costes sanitarios por no ingreso, la menor incidencia de legrados
quirurgicos e infeccidon nosocomial, se podria presuponer el incremento de la satisfaccion
general, pero es necesario medir las diferencias percibidas a nivel usuaria, ya que refieren
un incremento del dolor, del tiempo de resolucion, necesidad mayor de analgesia, asi como
sentirse “mas vulnerable y desatendida en el hogar”.
Objetivo principal:
Conocer el nivel de satisfaccion de la mujer con aborto espontaneo en virtud del ambito
elegido para realizar el tratamiento con Misoprostol (hospitalario o domiciliario).
Objetivos especificos:

e Determinar las dimensiones asociadas a mayor nivel de satisfaccion.

e Medir la asociacién entre la hospitalizacién y el incremento del numero de legrados.

e Evaluar la satisfaccion desde el punto de vista subjetivo (cuestionario SUAUH-11)

con respecto al proceso, en funcién del ambito elegido.
e Evaluar, en términos objetivos, parametros como presencia o no de efectos

secundarios, facilidad de analgesia, sangrado y dolor en funcién del ambito elegido.

Material y métodos:

Estudio observacional, descriptivo, de corte transversal y prospectivo. Poblacién de estudio:
mujeres con aborto espontaneo del Area Sanitaria de Ferrol, en las que se pueda ofertar y
sea viable tanto el tratamiento hospitalario o domiciliario. Muestreo no probabilistico, tipo
consecutivo. Se aplicara el cuestionario SUAUH-11 especifico para evaluar la satisfaccion
en el servicio hospitalario de urgencias. Se evaluara la satisfaccion con el proceso en virtud
del ambito elegido para realizar el tratamiento.

Palabras clave: Aborto diferido, Tratamiento farmacolégico, Misoprostol, Atencion

domiciliaria de salud, Hospitalizacion, Satisfaccion del paciente.
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1.2. Resumo.
O incremento do numero de abortos espontaneos e a carga asistencial no servizo de
xinecoloxia supon a necesidade dun tratamento que evite a hospitalizacion innecesaria.
Ao tratamento cirurxico do aborto diferido substituiulle con eficacia indiscutible o tratamento
farmacoloxico (Misoprostol) por via vaxinal. Dende o ano 2011, en casos que cumpran
criterios médicos definidos, realizase de forma auto administrado e domiciliario.
Ante a minimizacion dos costes sanitarios por no ingreso, a menor incidencia de legrados
cirarxicos e infecciéns nosocomiais, poderiase presupofier o incremento da satisfaccion
xeral, pero é necesario medir as diferenzas percibidas a nivel usuaria, xa que refiren, un
incremento da dor, do tempo de resolucion e necesidade maior de analxesia, asi como
sentirse “mais vulnerable e desatendida no fogar”.
Obxectivo principal:
Conecer o nivel de satisfaccion da muller con aborto espontaneo en virtude do ambito
elixido para realizar o tratamento con Misoprostol (hospitalario ou domiciliario).
Obxectivos especificos:

e Determinar as dimensions asociadas a maior nivel de satisfaccion.

¢ Medir a asociacion entre a hospitalizacidn e o incremento do numero de legrados.

e Avaliar a satisfaccion dende o punto de vista subxectivo (cuestionario SUAUH-11)

con respecto ao proceso, en funcion do ambito elixido.
e Avaliar, en termos obxectivos, parametros como presencia ou non de efectos
secundarios, facilidade de analxesia, sangrado, ou dor en funcion do ambito elixido.

Material e métodos:
Estudo observacional, descriptivo, de corte transversal e prospectivo. Poboacion de estudo:
mulleres con aborto espontaneo da Area Sanitaria de Ferrol, nas que se poida ofertar y
sexa viable tanto o tratamento hospitalario ou domiciliario. Mostraxe non probabilistica, tipo
consecutivo. Aplicarase o cuestionario SUAH-11 especifico para cofiecer a satisfaccién no
servizo hospitalario de urxencias. Evaluase a satisfaccion co proceso en virtude do ambito

elixido para realizar o tratamiento.

Palabras clave: Aborto diferido, Tratamento farmacoldxico, Misoprostol, Atencion

domiciliaria de salud, Hospitalizacion, Satisfaccion da paciente.
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1.3. Abstract.
The rising number of spontaneous abortions and the healthcare burden in the gynecology
service supposes the need for a treatment that avoids the unnecessary hospitalization.
The surgical treatment of delayed abortion has been replaced with undisputed efficacy by
pharmacological treatment (Misoprostol) vaginally. Since 2011, in cases that meet defined
medical criteria, it's self-administered in a domiciliary way.
The minimization of the health costs due to no hospital admission, the lower incidence of
surgical curettage and nosocomial infection, could imply the increase in overall satisfaction,
but it's necessary to measure the differences perceived at the user level, since they refer an
increase in pain, in time of resolution, bigger need for analgesia, as well as a feeling of being
"more vulnerable and unattended at home".
Objective (Main):
To know the satisfaction level of the women with spontaneous abortion by virtue of the
chosen area to carry out the treatment with Misoprostol (hospital or domiciliary).
Secondary Objectives:

e To determine the dimensions associated with a higher level of satisfaction.

e To measure the association between hospitalization and the rising number of

curettes.
e To evaluate the satisfaction from the subjective point of view (questionnaire SUAUH-
11) with respect to the process, depending on the chosen field.
e To evaluate, in objective terms, parameters such as the presence or absence of side

effects, ease of analgesia, bleeding and pain depending on the chosen area.

Material and methods:

Observational, descriptive, cross-sectional and prospective study. Study population: women
with spontaneous abortion from the Sanitary Area of Ferrol, where hospital or home
treatment are available and viable. Non-probabilistic sampling, consecutive type. The
specific SUAUH-11 questionnaire will be applied to know the satisfaction in the hospital
emergency service. It will be evaluated the satisfaction with the process by virtue of the

chosen area to carry out the treatment with Misoprostol

Key words: Deferred abortion, Pharmacological treatment, Misoprostol, Home health care,

Hospitalization, Patient satisfaction.

Satisfaccidn de las mujeres con aborto espontaneo en funcién del modelo de atencion sanitaria recibido.



4
2. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA.

Antes de profundizar en el tema, se han de definir una serie de conceptos.

La Sociedad Espafola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO) considera el aborto como la
expulsion o extraccion de un embrién o feto de menos de 500 gramos de peso
(aproximadamente 22 semanas completas de embarazo) o de otro producto de gestacion
de cualquier peso o edad gestacional absolutamente no viable. El aborto espontaneo
precoz es el que ocurre antes de las 12 semanas de gestacion.!

El aborto incompleto es la expulsion parcial de los productos de la concepcion, pudiéndose
visualizar tejido gestacional en vagina o asomando por el cérvix.?

El aborto retenido o diferido se refiere a la muerte intrauterina del embridn o feto antes de
las 22 semanas de gestacion, con retencion durante un periodo prolongado de tiempo, o
bien un embrién sin latido (aborto diferido), o una gestacion anembrionada (huevo huero)

en el que se observa un saco inferior a 20mm, sin identificarse embrion.?

2.1. Incidencia del aborto y factores relacionados.

El aborto diferido es una condicién clinica que ocurre aproximadamente en un 20% de los
embarazos del primer trimestre. 3 Se observa en la consulta del ambulatorio, en la de
urgencias, y en la consulta rutinaria de ecografia del primer trimestre. * En la Xerencia de
Xestion Integrada de Ferrol (XXIF) es un proceso frecuente.

A través de los datos proporcionados por la responsable de la Unidad de Documentacion
Clinica (P.M.S.), en los ultimos 3 afios, como se puede observar en la Tabla | y Figura 1,
se ha producido un aumento del numero de abortos espontaneos y, sin embargo, ha

disminuido el nimero de partos en el Area Sanitaria de Ferrol (ASF).

Tabla I: Numero de abortos en XXIF (2015-2017).

Tratamiento Hospitalario Tratamiento Domiciliario
Edad Aborto Aborto Aborto Otros | Total Ano Numero de casos
diferido incompleto | completo | casos (Edad media 35.8)
<30 42 10 3 2 57 2015 206
30-40 114 30 18 3 165 2016 217
>40 27 4 4 0 35 2017 237
Total 183 44 25 5 257 Total 660
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Figura 1: Numero de partos en XXIF (2015-2017)

Los datos representados anteriormente muestran lo envejecida que esta la poblacion

femenina en edad reproductiva en el ASF.

Entre los factores que influyen negativamente en el incremento del aborto espontaneo
destaca la calidad de ovocitos que empeora con la edad materna. ° El riesgo de padecer un
aborto es de un 15% de 30 a 34 afos, 24,6% de 35 a 39 afos, 51% de 40 a 44 afos y del
93% a partir de los 45 afos.® Asimismo este riesgo aumenta de 2 a 4 veces en mujeres con

hipotiroidismo clinico, subclinico, de ahi la importancia de un diagnostico temprano.’

2.2. Meétodos de tratamiento.

El tratamiento quirurgico (legrado) es un método de tratamiento que no esta exento de

complicaciones. En los ultimos afos debido a la demanda de las propias mujeres, su bajo
coste, estabilidad a temperatura ambiente y su facil disponibilidad, * comenzé a utilizarse el
Misoprostol (Cytotec®).®2 Es un analogo sintético de la prostaglandina E1 (PGE1) indicado
para el tratamiento las ulceras pépticas. Como accién adicional estimula el miometrio,
induce contracciones uterinas, por lo que se utiliza en el tratamiento médico del aborto

diferido. 4

La eficacia del tratamiento médico via oral y sublingual estd demostrada.®'* La principal
recomendacion de la organizacion mundial de la salud (OMS) y la SEGO?, asi como la
utilizada en la XXIF, es la via vaginal.

Se consigue un aborto completo en el 80-90% de los casos, &** E. Ruipérez Pacheco et al
(2013) refieren un 81,85%, gracias al efecto local sobre el cérvix y su baja incidencia de
efectos secundarios, * evita riesgos asociados con la intervencidén quirurgica, facilita la
dilatacion cervical y ofrece una mayor sensacion de control a las mujeres con este

procedimiento.®
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Aunque las principales contraindicaciones médicas son una anemia severa, posibles
alergias al Misoprostol, alteraciones hemorragicas o de la coagulacion entre otras, la
verdadera contraindicacion clinica en estos casos es la incapacidad personal de la paciente
para realizar el tratamiento.*

Se necesitan mas investigaciones que analicen la relacion costo-efectividad, ¥ ya que
existen controversias en este ambito. Se afirma que el Misoprostol frente al legrado, puede
tener ventajas econdmicas y contribuye a reducir los costes sanitarios**, sin embargo,
Niinimaki (2009), refiere que no es mas rentable cuando los eventos adversos se tienen

realmente en cuenta.'®

2.3. Posibilidades de tratamiento domiciliario versus hospitalario.

Ampliar el tiempo de reevaluacion de 7 a 10 dias implica una mayor tasa de éxito por el
curso natural del aborto y evita tratamientos adicionales innecesarios.**

Debido a la presion de la carga asistencial en urgencias y en las consultas especializadas
de ginecologia, en muchas ocasiones es necesario dar de alta precozmente a estas
pacientes, de tal forma que, si no han evacuado el utero, se le somete a un legrado en el

hospital.

2.3.1. Tratamiento domiciliario.

La administracion domiciliaria de Misoprostol ha estado disponible en Estados Unidos
desde el afno 2000 y ha prevalecido en toda Europa excepto en Escandinavia.®

Desde el ano 2011 en la XXIF y en aquellos casos en que se cumplan unos criterios
meédicos y clinicos bien definidos, como es la proximidad y el rapido acceso a las
instituciones sanitarias, se opta por Misoprostol de manera auto administrado y en el propio

domicilio de la paciente.

M. Lokeland et al (2014) demuestra que la administracion en el hogar es un método efectivo
y aceptable para el aborto hasta los 63 dias de gestacién, sin embargo, afirman que no
deberia haber restricciones, pudiendo ofrecer esta opciéon independientemente de dénde
vivan. En dicho estudio el 70% de las mujeres eligen la administracion domiciliaria,
experimentando mas dolor a medida que aumenta la edad gestacional y en especial en

mujeres nuliparas.®
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H. Hamoda et al (2008) afirman la preferencia por el hogar del 36% de mujeres con un
aborto inducido, a pesar de la hemorragia y el dolor.?® Thoai D Ngo et al (2011) no
encuentran diferencias en las tasas de aborto completo entre el domicilio! y el hospital® y
evaluan la aceptabilidad con que volverian a elegir el método y recomendarlo a otras
personas en la misma situacion, considerandolo satisfactorio siempre que el domicilio
cuente con medidas de seguridad adecuadas y con el apoyo de los sistemas sanitarios.
Ademas, Lohr et al (2010), reflejan la importancia de un teléfono las 24 horas para posibles

consultas al equipo de enfermeria de referencia.?*

Las mujeres que eligen este tratamiento expresan:

o Mayor privacidad y tiempo suficiente de evacuacion.

o Mayor control sobre el momento del aborto y la presencia de familiares que sirvan
de soporte.

o Evita la hospitalizacion innecesaria, produce menor carga psicolégica para las
mujeres y servicios sanitarios, asi como menores costes sanitarios.

o Mayor puntaje en la escala del dolor y mayor duracién, presencia de vomitos, fiebre
y sangrado. #

o Salvo excepciones, no se sintieron incobmodas al ver los restos abortivos.

o No hubo diferencias en términos de tasas de reingreso no programados.?

En Estados Unidos, en la India y el contexto sudafricano, debido al tiempo y al coste
adicional, se plantean métodos alternativos de seguimiento, como las pruebas de embarazo
en el hogar, considerandolo un reemplazo factible para el seguimiento clinico del aborto
medicamentoso; sin embargo, es cierto que algunas mujeres optan por un asesoramiento

medico mas presencial.?*

Esta practica domiciliaria supone una recuperacion de la fertilidad sin secuelas fisicas ni
psiquicas graves para la mujer. El control de los sintomas combinado con la seguridad del
proceso de evacuacion reduce en mas del 50% el numero de legrados, como se puede ver
en la Figura 2 y relativo al descenso anual del numero de legrados en la XXIF desde que

esta nueva concepcién de tratamiento se implanta.

1Rango 86- 97%
2 Rango 80%- 99%
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Figura 2: Namero de legrados en XXIF (2005-2016).

2.3.2. Tratamiento hospitalario.
Levine and Cameron (2009), declaran que algunas mujeres pueden requerir atencion
hospitalaria, por motivos como: preocupacion excesiva sobre los efectos adversos en el
hogar %, no tener un ambiente familiar apropiado como el apoyo de un adulto o que se
sienten mas seguras y comodas en un entorno hospitalario con la presencia de

profesionales de la salud.?®

2.4. Importancia de la comunicacion terapéutica, asesoramiento enfermero.

Se considera como base el modelo enfermero de Dorothea Orem, que incluye: la Teoria

de autocuidado, la Teoria del déficit del autocuidado, la Teoria de los sistemas de
enfermeria.

Este modelo define un requisito de autocuidado como: responsabilidad de cada individuo
para el fomento, conservacion y cuidado de su propia salud. El tratamiento domiciliario es
un compromiso de auto administrarse cuidados de salud, los enfermeros actuan cuando

presenta un déficit, por falta de conocimiento, capacidad o voluntad.

Apelariamos a la falta de capacidad "no puede™. Son las propias pacientes quienes
eligen el método de tratamiento que mejor se adapte a sus expectativas y circunstancias
individuales, siempre y cuando cumplan los criterios establecidos en la XXIF.
Apelariamos a la falta de voluntad ""no quiere”". Cuando no quieren hacer el tratamiento
en el hogar a pesar de cumplir criterios, y el personal enfermero respeta esa voluntad.
Apelariamos a la falta de conocimientos’™ no sabe’". Es una opcion voluntaria pero
aconsejada desde el ambito médico y enfermero. La falta de conocimientos se supliria al
asegurarse de proporcionar una comunicacion efectiva sobre complicaciones y beneficios

de cada opcion.
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Esta posibilidad de tomar una decision completamente informada es predictiva de la
satisfaccion del paciente.?**? Esto depende de: la experiencia con la atencién, del dolor, el
tiempo necesario para regresar a las actividades normales, numero de dias de sangrado

después del tratamiento y posibilidad de complicaciones. 33

P.A. Geller et al. (2010) muestra insatisfaccion ante actitudes negativas de los
profesionales, informacion insuficiente en cuanto a posibilidad de embarazos posteriores
(futura capacidad reproductiva), el sangrado vaginal y las causas del aborto. Actualmente
esta en proceso de revision si las explicaciones médicas y asesoramiento psicologico son

eficaces para aliviar los sintomas psiquicos.3¢

2.5. Satisfaccion en términos enfermeros. Medida de la calidad.

A pesar de la gran visibilidad y la aceptacion del método, se detecta que son muchos los
estudios publicados hasta la fecha que expresan la eficacia exclusivamente en términos
médicos o atendiendo solo a la optimizacidn de los recursos sanitarios, sin embargo, son
muy pocos los que recogen las experiencias de las mujeres y las diferencias en la

aceptacion y en la satisfaccion.

A. Donabedian afirma que medir la satisfaccion de la paciente con los servicios de salud
(calidad percibida) mejora la calidad asistencial, estando compuesta por cuatro elementos:
Accesibilidad, componente tecnoldgico y cientifico, relacion interpersonal profesional
sanitario-paciente y la confortabilidad del entorno, junto con otras dimensiones como son la

informacion recibida, la competencia de los profesionales y el tiempo de espera.®’

Se entiende por satisfaccion el resultado de contraponer lo que inicialmente se espera a lo

que finalmente se percibe, que no es exactamente la que recibe (calidad asistencial). ¥’
Por este motivo, en la Tabla Il se formula la pregunta de investigacion en formato PICO

¢ Tienen las mujeres con tratamiento domiciliario la misma satisfaccion que aquellas

con tratamiento hospitalario?
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Tabla II: Pregunta de investigacion en formato PICO.

Problemal/pacientes (P)

Mujeres con aborto diferido, con una edad gestacional < 8 semanas en las que

se pueda ofertar y sea viable tanto el tratamiento hospitalario como domicilio.

Intervencion (I)

Tratamiento de Misoprostol domiciliario o tratamiento hospitalario.

Comparacion (C)

Comparacién de ambos grupos en el domicilio o en el hospital.

Objetivo (O)

Evaluar la satisfaccion.

Por la revision de estudios anteriores, se sabe que la satisfaccion se ve afectada

principalmente por el resultado del aborto, mostrando insatisfaccién ante un aborto fallido,

necesidad de intervenciéon adicional o presencia de efectos secundarios relacionados con

el aborto.”® Surge la necesidad de estudiar la implicacién de pruebas terapéuticas, la

presencia de efectos colaterales indeseados, la disminucion o el aumento del niumero de

legrados. También, desde un punto de vista subjetivo, estudiar mediante un cuestionario,

el grado de satisfaccién sobre como vive la mujer este proceso, asi como si existe una

comunicacion eficaz o es necesario un cambio con las explicaciones de enfermeria.

Satisfaccidn de las mujeres con aborto espontaneo en funcién del modelo de atencion sanitaria recibido.




11

3. BIBLIOGRAFIA MAS RELEVANTE.

Se ha realizado una busqueda exhaustiva de articulos relacionados con la tematica de
este proyecto, en bases de datos de ambito sanitario: Pubmed, Scopus, Pysinfo, Cinhal,
Web Of Sience (WOS), Cuiden, Scielo, asi como en revistas de destacado interés
cientifico.

Las palabras clave han sido seleccionadas con el lenguaje normalizado recogido en la
enciclopedia médica de MedlinePlus (términos MESH) y el tesauro DeCS (Descriptores en

Ciencias de la Salud). La estrategia de busqueda bibliografica se detalla en el Anexo .

Con el fin de localizar informacion sobre el tema a tratar, se ha establecido un limite de 10
afnos, porque el Misoprostol en el domicilio comenzo en el afio 2011, aunque no en todos
los paises al mismo tiempo, no existe una gran variabilidad. En cuanto al idioma, se han

seleccionado articulos en espanol, inglés y portugués.

Se llevd a cabo una busqueda de texto libre a través de Google Académico, busquedas
manuales y a través de la plataforma Mergullador de la Biblioteca Virtual (Bibliosaude) del
Servicio Gallego de Salud (SERGAS).

Todos los articulos seleccionados, tras eliminar duplicados, aparecen reflejados en la
bibliografia, la cual se ha manejado con el gestor de referencias bibliograficas Refworks.
Como podemos ver en la Tabla lll, se destacan los articulos mas relevantes para esta

pregunta de investigacion.
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Tabla lll: Bibliografia mas relevante.

Referencia bibliografica

Motivo de eleccion

Gippini I, Diaz dT, Cristébal |, Coronado P.

Analisis del valor del misoprostol en el
tratamiento del aborto diferido. Prog Obstet

Ginecol 2012;55(3):101-107

Muestra la eficacia del tratamiento médico con misoprostol en
el aborto diferido precoz. Aporta informacién sobre la tasa de
éxitos, efectos secundarios, satisfaccion y aceptabilidad de las

pacientes.

Encinas Romero A, Lapuente Ocamica O, Lopez
Picado A, Cuadra Cestafe M, Ugarte Rubio L.,
Martinicorena Satrustegi L. La influencia del
tiempo de revaluacion en el éxito del tratamiento
del aborto diferido con misoprostol. Prog Obstet
Ginecol 2016; 59(4):247-251.

Estudio observacional. Afirma que una revaluacién a los 7-10
dias supone un mayor porcentaje de éxito del tratamiento sin
aumentar las complicaciones reflexionando sobre Ia
imposibilidad de dicho tiempo para permanecer en el hospital,

debido a la presion de la carga asistencial.

Cameron S, Glasier A, Dewart H, Johnstone A.
Women's experiences of the final stage of early
medical abortion at home: results of a pilot
survey. J Fam Plann Reprod Health Care 2010;
36(4):213

Muestra la preferencia y las razones mas comunes de las
mujeres con aborto inducido para realizar el tratamiento con
medicamentos en casa, como la limitada disponibilidad de
también describe los efectos

camas en el hospital,

secundarios experimentados en el domicilio.

Levine K, Cameron ST. Women's preferences for
method of abortion and management of
miscarriage. J Fam Plann Reprod Health Care
2009;35(4):233-235.

Muestra las diferencias en aceptabilidad, preferencias y
dificultades con respecto a hacer tratamiento en casa o en la
clinica. Afirma que la mayoria elige abortar en casa, si es

posible, ofreciendo un menor coste para el sistema.

Ngo TD, Park MH, Shakur H, Free C.

Comparative effectiveness, safety and
acceptability of medical abortion at home and in
a clinic: a systematic review. Bull World Health

Organ 2011;89(5):360-370.

Revision sistematica que compara el aborto médico realizado
en el hogar y en la clinica, en términos de efectividad,
seguridad y aceptabilidad. Son datos de aborto inducido,
aproximandose a la situacion con un aborto espontaneo, en

cuanto a las complicaciones y tasas de éxito.

Geller PA, Psaros C, Kornfield SL. Satisfaction
with pregnancy loss aftercare: are women getting
what they want? Arch Womens Ment Health
2010;13(2):111-124.

Evalua la satisfacciéon de las mujeres con aborto involuntario
con los servicios de atencién médica, en funcion de actitudes
de los proveedores de salud, suministro de informacién,

intervenciones proporcionadas y atencion de seguimiento.
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4. APLICABILIDAD Y JUSTIFICACION.

Tras la lectura de la bibliografia mas relevante, en la XXIF no se ha llevado a cabo ningun
estudio similar. A pesar de las ventajas si contrastadas del tratamiento farmacoldgico, las
mujeres en el domicilio tienen mas dolor, encuentran dificultades a la hora de acceder a
una asistencia sanitaria con profesionales de enfermeria que demuestren habilidades en la
comunicacion terapéutica. Por eso muchas veces acuden a urgencias o prefieren realizar

el tratamiento en el hospital por deficiencias de conocimiento sobre el proceso del aborto.

Pertinencia social: El numero de abortos espontaneos y el numero de casos tratados en
el domicilio sin recurrir a la hospitalizacion, esta aumentando considerablemente en el ASF
como consecuencia de la edad y la patologia asociada.

Los resultados aportaran beneficios para las mujeres con este diagndstico en un futuro.

Pertinencia tedrica: Ayuda a generar conocimiento acerca de las principales necesidades
y demandas de las pacientes y no solo considerar el gasto sanitario como principal indicador

de resultados.

Pertinencia profesional para enfermeria: La enfermeria es el colectivo que se encuentra
constantemente al lado del paciente, y con ello, la encargada de ofrecer cuidados de
calidad. El hecho de conocer cuales son las dimensiones de satisfaccion que se ven
afectadas en una poblacién y medir objetivamente las diferencias percibidas a nivel usuaria,
ayudara a llevar a cabo una actividad profesional reorientada hacia las necesidades
sentidas de las pacientes y promover los cambios necesarios para mejorar su confort, ya
que las consecuencias directas repercuten en la morbimortalidad de la mujer y

consecuentemente en el gasto sanitario.

Este estudio de investigacion, ademas es:
- Factible: En cuanto al acceso a las participantes y los recursos necesarios que se
precisan para llevar a cabo el estudio, ya que no supone un gasto extraordinario.
- Viable: Después de una entrevista con el personal del servicio de ginecologia, y
obtener la aprobacion de la Jefatura del servicio, el personal médico especialista y

las matronas del area, se ha llegado a la conclusién que es un estudio viable.
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- Eticamente correcto: No se prevé dafio fisico para la participante, la investigadora

asegura en todo momento los aspectos éticos nombrados en este proyecto.

Aplicabilidad: Los resultados de este estudio, en el caso de encontrar diferencias en las
puntuaciones medias de los distintos grupos, podrian servir como base para mejorar la
informacion. Desde el punto de vista de enfermeria con un proceso de atencién de
enfermeria (PAE), orientado a cubrir las deficiencias encontradas, o mejorar en un grupo
concreto las condiciones, por ejemplo, la hoja de instrucciones que se llevan las pacientes
al domicilio para que la satisfaccion mejore. Establecer un PAE personalizado, a luz de los

resultados obtenidos puede contribuir a ofertar cuidados de calidad.
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5. OBJETIVOS.

5.1. Objetivo principal.
Conocer el nivel de satisfaccion de la mujer con aborto espontaneo en virtud del ambito

elegido para realizar el tratamiento con Misoprostol (hospitalario o domiciliario).

5.2. Objetivos especificos.

- Determinar las dimensiones asociadas a mayor nivel de satisfaccion.

- Medir la asociacion entre la hospitalizacidn y el incremento del numero de legrados.

- Evaluar la satisfaccion desde el punto de vista subjetivo (cuestionario SUAUH-11) con
respecto al proceso en funcién del ambito elegido.

- Evaluar, en términos objetivos, parametros como presencia o no de efectos secundarios,

facilidad de analgesia, sangrado y dolor en funcién del ambito elegido.

6. HIPOTESIS.

Hipoétesis nula: El grado de satisfaccion segun las dimensiones, es el mismo en funcién
del tratamiento domiciliario u hospitalario. No existen diferencias en las dimensiones de
satisfaccion.

Hipétesis alternativa: El grado de satisfaccion segun las dimensiones, es distinto en
funcion del tratamiento domiciliario u hospitalario. Existen diferencias en las dimensiones

de satisfaccion.
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7. METODOLOGIA.

7.1. Tipo de diseio.

Investigacion cuantitativa, en la que se recogen y analizan datos sobre las variables, que
posteriormente seran analizados mediante métodos estadisticos

Se opta por un estudio de tipo observacional, descriptivo, de corte transversal y prospectivo,

realizado por medio del cuestionario validado SUAUH-11.

Se aplicara el cuestionario a los dos grupos (hospitalizado/domicilio), s6lo en un momento
especifico de tiempo, y no existe manipulacion de las variables; limitandose a observar lo
que ocurre en la realidad sin intervenir en ella.

Como es un estudio descriptivo transversal, no se establecen relaciones de causalidad.

7.2. Ambito de estudio.

El estudio se llevara a cabo con pacientes pertenecientes al ASF, concretamente aquellas
mujeres que han tenido ingresos en el Complejo Hospitalario Universitario de Ferrol (CHUF)
asi como los abortos no ingresados que reciben tratamiento conservador.

Segun la Memoria 2016, ultima publicada, como podemos ver en la Figura 3 de la
Estructura Organizativa de Xestion Integrada (EOXI) de Ferrol, en el afio 2016 habia un
total de 181.243 ciudadanos en el ASF. De este total, 113.897 son personas entre 15 y 64

afnos, con un total de 36.986 mujeres fértiles, siendo el total de mujeres 94.566. *
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Figura 3: Distribucién poblacional del ASF (Afio 2016).
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7.3. Periodo de estudio.

La duracién del estudio es de un afo y cinco meses (desde enero 2019 hasta mayo 2020).

7.4 Poblacién de estudio: criterios de inclusiéon y exclusion.

La poblacién diana es aquella susceptible de experimentar un aborto espontaneo con
posibilidades de elegir tratamiento, bien sea a través de un ingreso hospitalario en el CHUF,
con cuidados estandarizados o de manera ambulatoria con cuidados domiciliarios.

Se excluira a las menores de 18 afios por las implicaciones legales que implica el

consentimiento informado a los padres o tutores legales.

Asimismo, se han definido los siguientes criterios de inclusién y exclusion para la

participacion en el estudio:

Criterios de inclusion:

o Mujeres mayores de 18 afos, con aborto diferido u aborto incompleto, con
una edad gestacional < 8 semanas en las que se pueda ofertar y sea viable
tanto el tratamiento hospitalario o domicilio.

o Mujeres hemodinamicamente estables, que tengan la posibilidad de estar las
24 horas siguientes acompafadas.

o Mujeres que hayan firmado el consentimiento informado y acepten la

participacion en el estudio.

Criterios de exclusioén:

o Mujeres que no cumplen los criterios clinicos de inclusion de la oferta de
atencion domiciliaria, bien sea por edad gestacional, hemodinamicamente
inestables o incluso con patologias de base que necesiten vigilancia médica,
como alteraciones hemorragicas o mola hidatiforme.

o Pacientes que vivan en areas alejadas a mas de 30 minutos en coche del
hospital o con dificultades de transporte.

o Mujeres en las que realizar el estudio, por sus caracteristicas clinicas y a
criterio del obstetra, puedan resultar éticamente cuestionable por incrementar
el dolor moral.

o Pacientes con discapacidades que impiden entender el tratamiento en casa.
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o Personas que no autoricen su participacion en el estudio, no comprendan la
finalidad del mismo o no hayan entregado el consentimiento firmado.
o Personas que no comprendan el castellano o el gallego o presenten

incapacidad para leer o escribir.

Criterios de retirada:

o Mujeres en las que aparezca una patologia concomitante grave o urgente.
o Mujeres que se trasladen de servicio sanitario durante el proceso.
o Aquellas mujeres que, durante el proceso de estudio, se retracten en continuar

su colaboracion con la investigadora.

7.5. Seleccion de la muestra.

La seleccion de la muestra es de tipo no probabilistico. No es posible elegir un muestreo

aleatorio porque no tenemos informacién numérica de todas las gestantes del area en un
momento dado. Ya que el aborto es un proceso azaroso, las gestantes en las que se
presente seran consecutivamente los individuos de nuestra muestra.

Muestreo consecutivo: asegura que la muestra presenta la misma distribucion que la

poblacion de estudio con respecto a determinadas variables, porque incluye a todos los

sujetos disponibles, lo que hace que la muestra represente mejor a toda la poblacion.

7.6. Justificacion del tamaino muestral.

Con ayuda de Epidat 3.1, determinamos el tamafio de la muestra de acuerdo a las
recomendaciones metodoldgicas de un test bilateral:

» Una seguridad del 95%.

» Un poder estadistico del 80%.

» Una precision 0.5 %.

» Una proporcion esperada de pérdidas del 15%.
Por tanto, el numero de pacientes necesarios es de 74 mujeres en cada grupo.

No disponemos de datos en la bibliografia que apunten hacia un nimero concreto, asi que

estimamos la desviacion tipica (DT) segun el rango del cuestionario (S= rango/4)3.

3 Se hace la media de las preguntas y no la suma, por lo que la puntuacion total del cuestionario va de 1 a 5 (es decir, un rango de 5-

1=4), podriamos asumir una DT=4/4=1 para detectar como significativas diferencias de 0.5 puntos en la escala de satisfaccion entre los

dos grupos.
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7.7. Método de recogida de datos.

Para la recogida de informacioén se utilizara un cuestionario sociodemografico (Anexo Il) y
el cuestionario SUAUH-11(Anexo lll), disefiado especificamente para conocer la

satisfaccion en el servicio hospitalario de urgencias.

El cuestionario fue validado en 2006 por Granado de la Orden y colaboradores del Servicio
de Medicina Preventiva y Gestion de Calidad del Hospital Gregorio Marafion y publicado en

Revista Espafola de Salud Publica en el afio 2007. ¥’

Tiene una consistencia interna del 80%, alfa-Cronbach del 90% con 6ptima capacidad
predictiva siendo un instrumento para discriminar el grupo de satisfechos frente a los no
satisfechos. Tiene la ventaja de un reducido numero de items, cada uno de los cuales
puntia en escala Likert, se puede responder en minimo tiempo, lo que aumenta la
capacidad de respuesta de la paciente.>”
Ademas, permite obtener una medida de la satisfaccion que engloba todo el proceso
asistencial y no asistencial de la demanda ginecologica de urgencias, ya que mide la
satisfaccion dividiendo en cuatro areas principales de atencion sanitaria:

o Acceso y admision

o Informacion y trato

o Estructura fisica

o Valoracién global

Los pacientes cuya puntuacion final del cuestionario sea igual o superior a 2,3 seran
considerados satisfechos y los que puntuen por debajo de este valor seran considerados
insatisfechos. La puntuacién final del cuestionario se obtiene calculando la media de la

suma de las puntuaciones medias de cada uno de los factores.*”

Otra escala utilizada es la Escala Visual Analdgica (EVA), permite medir la intensidad del
dolor que describe el paciente. Consiste en una linea horizontal de 10 centimetros, en cuyos
extremos se encuentran las expresiones extremas de un sintoma. La valoracién es:

- Dolor leve si el paciente puntua el dolor como menor de 3.

- Dolor moderado si la valoracion se situa entre 4 y 7.

- Dolor severo si la valoracion es igual o superior a 8.4
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Una vez se obtengan los permisos pertinentes del Comité Autondmico de ética en la
Investigacion de Galicia (CAEIG), la investigadora solicitara la conformidad de la jefatura
del servicio de ginecologia y del supervisor de enfermeria de la unidad donde esta ubicada
la consulta de urgencias y consulta de altas precoces (CAP), informando al equipo

asistencial de nuestra presencia y del desarrollo del trabajo en el escenario clinico.

La dinamica de la consulta de urgencias de ginecologia consiste en evaluar el estado
hemodinamico y si procede, decidir el ambito de atencion. Es un servicio de continuidad de
urgencias que tiene sucesivas consultas. A los 7-10 dias se citan, a todas las mujeres
independientemente si han elegido el ambito hospitalario o domiciliario, en la consulta

programada CAP, para confirmar si se ha producido un aborto completo.

7.7.1. Estrategia de acceso al campo y fases de desarrollo.

Fase 1

Ya que el aborto es un proceso al azar, y se desconoce en qué momento van a acudir a la
consulta de urgencias, se solicitara ayuda a los facultativos especialistas del area de
obstetricia y ginecologia de la unidad, para que a aquellas mujeres que cumplan los criterios
de inclusion, les expliquen la finalidad, los resultados y beneficios que se esperan obtener
del estudio y se les invita a participar. Aquellas que aceptan voluntariamente son redirigidas

a la investigadora principal.

Para que puedan leer con tranquilidad y exista la posibilidad de resolver dudas, se les
ofrece:
e La hoja informativa acerca del estudio en castellano (Anexo IV) y gallego (Anexo V)
¢ El consentimiento Informado en castellano (Anexo VI) y gallego (Anexo VII)

e La hoja de Compromiso del Investigador (Anexo VIII)

En todo momento, las participantes son informadas del anonimato de las respuestas y de
la confidencialidad de los datos obtenidos. Es importante aclarar que pueden abandonar la
participacion cuando lo deseen, poniéndose en contacto con la investigadora principal, sin

necesidad de dar ningun tipo de explicacion del cambio de criterio.
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Fase 2: Estudio piloto

Permite solucionar los posibles fallos antes de empezar el estudio final.

Se facilitara el cuestionario a 8 o 10 participantes que cumplan criterios, para introducir
informacion en una base de datos, realizar un minimo analisis estadistico, y detectar los
posibles errores de informacién, al valorar la comprensién y aceptabilidad de los

cuestionarios, hasta entonces desconocidas porque estaba sin probar en la practica.

Se estiman 20 dias para identificar dificultades, establecer soluciones y elaborar un boceto
de redaccién de informe final, cotejo de resultados y conclusiones del estudio piloto, asi

como otras posibilidades de mejora del proyecto.

Las 8 o 10 participantes del estudio piloto no formaran parte de los casos del estudio final

y todos los datos personales seran destruidos al inicio del estudio final.

Fase 3

Cuando acudan a la consulta CAP, en horario de 9:00 h a 10:00h de la manana
aprovechando el acto programado sanitario, en un espacio habilitado para tal efecto, es
cuando cada una de las mujeres que voluntariamente han decidido participar, se reunen
con la investigadora principal, que se presenta y explica de nuevo brevemente los objetivos
del estudio y como se va a desarrollar el encuentro. Llegado a este punto, la participante

entregara el consentimiento informado si no lo ha hecho anteriormente.

Se trata de un cuestionario de auto cumplimentacién, pero previamente, la investigadora
lee cada apartado del cuestionario, evitando asi errores de interpretacion. Es oportuno
dejarles su propio espacio para que no se sientan presionadas, pero estando disponibles

para cualquier duda o pregunta que les surjan.

La duracion de la entrevista sera aproximadamente de 20 minutos (3 pacientes por dia, en
los 5 dias laborables de la semana, seran un total de 15 pacientes a la semana).

Una vez que ha finalizado, se revisaran que todas las preguntas hayan sido contestadas.
En caso de haber completado con éxito la recogida de datos se da por finalizada la

entrevista.
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7.8. Variables.

De cada mujer incluida en este estudio se recogeran las variables que se muestran en el

cuaderno de recogida de datos.

Variables sociodemograficas:
= Edad
= Habito tabaquico
= Estado civil
= Nivel de estudios completados

= Sjtuacion laboral.

Antecedentes clinicos:
» Enfermedad autoinmune
= Hipotiroidismo
= Antecedentes ginecoldgicos
= Antecedentes reproductivos

= Modalidad del tratamiento

Variables de evolucién:

= Dolor

= (Cantidad de analgesia

= Tiempo evacuacion

= Necesidad de legrado

= Necesidad de visitas médicas

= Dias de sangrado

= Dias de baja laboral

= Efectos experimentados
- Nauseas
- Vomitos
- Fiebre

- Cantidad de sangrado
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7.9. Estrategia de analisis estadistico.

Utilizaremos el programa Epidat 3.1 para el procesado de datos, accesible desde Fisterra
y para el analisis utilizaremos el programa estadistico Statistical Product and Service
Solutions (SPSS) en la version PSPP.

Se realizara un analisis descriptivo de todas las variables incluidas en el estudio.
Presentaremos en diagrama de barras, la segmentacion de la muestra total por grupos de
edad (proporcion de mujeres de 18-25, de 26-35 y mas de 40 afos), asi como la proporcion

de los factores de riesgo.

e Las variables cuantitativas, como por ejemplo la edad, se expresaran como media o DT.
e Las variables cualitativas, como por ejemplo nivel de estudios y situacion laboral se
expresaran como frecuencia y porcentaje, con una estimacion de 95% intervalo de

confianza (I.C.).

Se analizaran el nivel de dolor, los efectos secundarios y el nivel de satisfaccion segun el

lugar donde se haya producido el aborto.

- La correlacion de las variables cuantitativas entre si se medira por medio del
coeficiente de correlacion de Pearson o Spearman.

- La asociacién de variables cualitativas se estimara por medio del estadistico Chi-
cuadrado o Pruebas exactas de correccion de Fischer segun corresponda.

- Lacomparacion de medias se realizara por medio de la T de Student o test de Mann-
Whitney segun siga o no una distribucion normal, tras comprobarlo con el test de
Kolgomorov-Smirnov.

- Para determinar aquellas variables que se asocian de forma independiente al nivel
de dolor y la satisfaccion se utilizaran modelos de regresion lineal multiple (variable

respuesta numérica) o regresion logistica (variable respuesta cualitativa).

Se consideraran significativos valores de p< 0.05.
Todos los test estadisticos se realizaran con un planteamiento bilateral.
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8. LIMITACIONES DEL ESTUDIO.

Ademas de la poca experiencia de la investigadora, este estudio puede incurrir en:

Sesgos de seleccion:

- Al eleqir la muestra de estudio:

o Participacion voluntaria, puede haber una negativa a participar. Se desconoce

en principio el numero de mujeres que deseen participar (debido al hecho

luctuoso del aborto) por lo que es necesario comparar con estudios previos,

aumentado asi la precision y la validez.

o La poblacion de referencia es la que acude a un hospital publico, sin poder

garantizar que el perfil de la paciente atendida en un hospital publico sea

exactamente el mismo de una paciente atendida en un hospital privado.

- Por pérdidas en el sequimiento.

Sesgos de informacion:

- Derivados de medir dos variables subjetivas como es el dolor, y la satisfaccion. Se

reduce este sesgo utilizando una escala validada (EVA), ampliamente usada y de

experiencia enfermera contrastada.

- No se dispone de una escala para medir la cantidad de metrorragia, la clasificacion

clasica en ginecologia, es preguntar si “‘es mayor, igual o menor que una regla”’. Se

deberia de contar con una escala para cuantificar la pérdida sanguinea.

- Cuestionarios auto administrados, estos podrian no demostrar toda la verdad de la

situacion, o respuestas condicionadas por la exageracion/magnificacién de los

sintomas y por tanto que los mismos no fueran representativos de la realidad.

- Sesgo de Techo: Tendencia de las participantes a cubrir las puntuaciones mas altas

de los cuestionarios.

Sesgos de confusion:

- El cuestionario de satisfaccion puede no estar reflejando exactamente las

dimensiones de la satisfaccion del SUAUH-11, y si estar reflejando el dolor moral o

disconformidad con que el embarazo se haya interrumpido. No seria una puntuacién

relacionada con el proceso sino con el duelo.

- No excluir correctamente aquellas mujeres que, por datos en la historia clinica,

puedan tener un dolor moral anadido, poca capacidad de resiliencia, es decir,

aquellas susceptibles de no ser elegidas por introducir un factor de confusion.

9. PLAN DE TRABAJO/ CRONOGRAMA.
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Tabla IV: Cronograma.

MESES
ANO 2019 ANO 2020
ACTIVIDADES 5 S
°© |9 |8 l=|lo |lo|o|B|E |8 |5 2|28|8 =0
e 8 5|58 |S| 5|5|8|8|3|c |2 8 |s|358 &
w (w2 | <= S (5 | |»nw O |2 | 0 |W | w 2 | 2

Busqueda bibliografica

Disefio del estudio

Presentaciéon al CAEIG

Estudio piloto

Captacion y contacto con los participantes

Entrevista presencial y cumplimentacion
del cuestionario SUAUH-11

Recogida de datos

Analisis estadistico y procesamiento de

datos

Discusion, redaccion de conclusiones,

Elaboracion del informe final

Publicacién y difusién de los resultados
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10. ASPECTOS ETICO-LEGALES.

Para llevar a cabo el estudio de investigacion, se contemplaran los siguientes aspectos

ético-legales:

Esta investigacion se realiza bajo el marco ético de la Declaraciéon de Helsinki, es
la declaracion mas conocida de la Asociacion Médica Mundial (AMM). Recoge los
principios éticos que deben cumplir los investigadores para proteger la salud y
derechos individuales de los seres humanos.® Y el Informe Belmont (1978)
garantizando el cumplimiento de los principios bioéticos basicos de respeto a las

personas, justicia, beneficencia y no maleficencia.*

Previo al comienzo de la recogida de datos procederemos a presentar el proyecto al
CAEIG, mediante una solicitud de evaluacién (Anexo IX) y la Solicitud de Acceso a

la poblacion de estudio dependiente de la XXIF (Anexo X).

Se asegura el derecho de confidencialidad y de intimidad de las participantes, desde
que se contacta con ellas hasta que se haga publica cualquier informacién que
proporcionen, de acuerdo a la legislacion vigente LOPD (Ley Organica 15/1999, de

13 de diciembre, de Protecciéon de Datos de Caracter Personal)®

El acceso a la historia clinica se realiza de acuerdo con la legislacion vigente:

- Ley41/2002, de 14 de noviembre, Basica Reguladora de la autonomia del
Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de Informacion y
Documentacién Clinica. *

- La ley 3/2005, de modificacion de la ley 3/2001, reguladora del
consentimiento informado y de la historia clinica de los pacientes.*

- Eldecreto 29/2009, de 5 de febrero, por el que se regula el uso y el acceso

a la historia clinica electrénica. *

Por ultimo: Un marco legal nuevo que afecta a toda Europa y que desde el 25 de mayo de

2018 entra en vigor en Espana: Reglamento General de Proteccion de Datos (sera

conocido como GDPR, por sus siglas en inglés) confiere mayor proteccion de los datos

personales y duplica las garantias de seguridad de la ley LOPD de 1999. Destaca

especialmente la proteccion del paciente en cuanto a:
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o Obtencion del consentimiento expreso e inequivoco del paciente.
o Especificacion del uso y el tiempo que tienen pensado disponer de estos datos.
o Garantias de custodia eficaz de datos, libertad de olvido, acceso y destruccion.

o Garantia de no portabilidad de datos. +

Toda participante sera informada por escrito y verbalmente de la identificacion de la
investigadora, que declara no presentar ningun conflicto de interés (los resultados se
emplearan exclusivamente para los fines de la investigacién). La participacion es de
caracter voluntario, pudiendo acceder a modificar los datos en el momento que desee, asi
como retractarse de su conformidad con participar.

Se evaluan los riesgos asociados que puedan empeorar la situacion de las participantes a
corto o a largo plazo, evitando en todo momento ocasionar dafo.

El espacio fisico permite la suficiente intimidad y evita el acceso de cualquier otra persona.
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11. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS.

En el ambito de las ciencias de la salud, el fin de la investigacion es transmitir la informacion
sobre un tema relevante, ya sea relevante socialmente, para la practica diaria de los propios
profesionales o porque hay un vacio de conocimiento enfermero sobre un proceso. Por
tanto, una buena investigacion persigue la mejor difusion en el ambito cientifico, de tal

manera que llegue al mayor numero de personas posible.

Este plan de difusién esta sujeto a la aceptacién del estudio por parte de las instancias a
las que se pretende acceder. Toda publicacion requiere la aprobacion previa de la

investigadora principal.

Se seleccionan revistas tanto nacionales como internacionales, como se puede ver en la

Tabla V, teniendo en cuenta:

+ Latematica de la revista.
» Dirigida a los profesionales de enfermeria y a el colectivo de enfermeria especialista
obstétrica- ginecologica.
» El factor de impacto (FI) de cada una, disponibles en:
- Journal Citation Reports (JCR) a través de la WOS.
- Scimago Journal and Country Rank (SJR).
- Repercusién Inmediata Cuiden (RIC) de CUIDEN Citation, para revistas

espafolas. &%
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Tabla V: Relacién de revistas cientificas y sus factores de impacto.

REVISTA Ao 2016 JCR | SJR RIC
- 0.138 | 1.914
index de enfermeria Q3 Q1
Revista cientifica que incluye articulos originales. Se distribuye en centros asistenciales y de
investigacion, universidades de enfermeria, sociedades cientificas y profesionales de la salud.
Edicion digital / Open Access / Trimestral
matrenas - 0.135 | 0.864
profesién Matronas Profesion Q4 Q2
Revista relacionada con la salud maternal, sexual y reproductiva de las mujeres y con aspectos
vinculados con la profesién de la matrona. Dirigida a Enfermeras Especialistas en Obstetricia y
Ginecologia. En cualquiera de sus ambitos: asistencial, docente, de gestion y de investigacion.
Trimestral irregular.
EI‘IfﬁﬂTlEﬂﬂ [:Imma Enfermeria Clinica i 0.215 1 0.700
Dirigida a Enfermeras y profesionales de la salud implicados en el cuidado de las personas, las @3 @2
familias y la comunidad. Publica prioritariamente investigacion original, en todos los ambitos. Sus
objetivos son promover la difusién del conocimiento, potenciar el desarrollo de la evidencia en
cuidados y contribuir a la integracion de la investigacion en la practica clinica.
Open Access / Bimensual / Revision por pares.
Midwifery Midwifery 1.948 | 1.046 -
Informa de la seguridad, la calidad, los resultados y las experiencias de la atencién del embarazo, a1
el parto y la maternidad para las mujeres en edad fértil, sus bebés y sus familias.
Edicion digital / Open Access / Bimestralmente / Revisién por pares.

&/:Z 5.215 | 2.584 -
GYNECOLOGY Obstetrics And Gynecology Q1
Promueve la excelencia en la practica clinica de la obstetricia y la ginecologia y campos
estrechamente relacionados, publica articulos originales y estudios de investigacion sobre: avances
cientificos, nuevas técnicas médicas y quirdrgicas, manejo obstétrico y evaluaciéon clinica de
medicamentos. Audiencia: obstetras, ginecélogos, médicos generales, médicos de familia.

Edicion digital / mensualmente/ revision por pares.

§a"°°"°"'“v@n,% 0.947 -
\3 @ ﬂ International Journal of Women's Health Q1
Publica investigaciones originales sobre aspectos de la atenciéon médica de la mujer, incluida la

ginecologia y la obstetricia.

Edicién digital / Open Access/ bimestralmente/revision por pares

Las revistas Metas de Enfermeria (0.228) y Rol de Enfermeria (0.149) a pesar de un bajo

Fl, podriamos acceder a sus posibilidades de inclusion ya que tienen amplia difusion entre

el colectivo enfermero de la XXIF.
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La asistencia a congresos o conferencias tiene como fin poder mostrar la informacion
aportada por el estudio a todas aquellas personas que estén especialmente interesadas
en la tematica concreta del mismo, o que por el contrario puedan verse beneficiadas por

los resultados, para mejorar la labor y la practica diaria.

Congreso Nacional de Matronas de la AEM (Asociacion Espafiola de Matronas): Suele
tener una convocatoria anual y la ubicacion varia. La ultima, XIX congreso, del 31 de mayo
al 2 de junio de 2018, en Santander, con un precio de 350€. Sin fecha fijada para el

siguiente.

Xornadas de Saude Perinatal e Reprodutiva: Celebracion anual, en Santiago de
Compostela. Dirigida a personal sanitario del SERGAS y otros servicios sanitarios publicos
del Sistema Nacional de Salud, preferentemente del ambito de la salud materna e infantil.

La inscripcion a la jornada es gratuita.

Jornadas de Actualizacion en Obstetricia y Ginecologia: Dirigidas a profesionales
relacionados con el cuidado de la mujer, principalmente a enfermeras y matronas de ambito
hospitalario y areas de la salud, implicados en el cuidado obstétrico y ginecoldgico. Ultima

en febrero 2018 en Barcelona. Precio de inscripcion entre 50-130 €.

Congreso de Actualizacion Profesional para Matronas: Dirigido a Enfermeria y
matronas, cuyo objetivo es el intercambio de informacién clinica y cientifica basada en la
evidencia, fomentar y mejorar la calidad de los cuidados, conocer la experiencia profesional,
los conocimientos, criterios de actuacion y establecer el plan de cuidados mas adecuado.

El ultimo fue en mayo de 2018. Precio de inscripcion 60€.
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12. FINANCIACION DE LA INVESTIGACION.

12.1. Recursos necesarios:

Tabla VI: Memoria econdémica.

CONCEPTO UNIDADES COSTE UNIDAD | COSTE
TOTAL
Infraestructura
Sala Consulta de urgencias ginecoldgicas 0€ 0€
Sera solicitada con antelacion.
Recursos humanos
Investigador principal 1 0€
Personal sanitario colaborador (Especialista Colaboracion 0€
en obstetricia y ginecologia, matrona y Voluntaria
enfermera)
Recursos materiales
Material fungible
Boligrafos 2 paquetes de 10 4€ 8€
Subrayador 2 0.5€ 1€
Corrector de boligrafo 2 2€ 4€
Folios DIN A4 (PAPELERIA) 4 paquetes X 500 5€ 20€
folios
Carpetas archivadoras 3 2€ 6 €
Tinta de impresora 5 cartuchos 16 € 80 €
Material Inventariable
Ordenador portatil 1 400 € 400 €
Impresora multifuncién 1 150 € 150 €
Memoria USB 64 Gb 2 15 € 30€
Otros gastos
Reprografia 100 €
Servicio de traduccion 0.08€/ palabra 1.153 €
PSPP paquete de software libre. Gratuito
Inscripcién (540€), asistencia a congresos/ y 2000 €
dietas.
Movilidad 1.267 €/litro 97.30€
Aproximadamente 960 km
TOTAL 4.050 €
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12.2 Fuentes de financiacion:

Una vez realizado el presupuesto de la investigacion, aunque asumo la autofinanciacion
como principal fuente para llevar a cabo la investigacion, he realizado una busqueda para
conocer la existencia de becas, ayudas o premios en el ambito de la salud. Se solicitaran

ayudas a organismos como:

e Ayudas a la Investigacion Ignacio H. de Larramendi, Fundacion MAPFRE.
Dirigidas a investigadores, ambitos académicos o profesionales, que deseen
desarrollar programas de investigacion de forma independiente o en el marco de las
universidades, hospitales, empresas o centros de investigaciéon a los que estén
adscritos. Cuyo objetivo es facilitar apoyo econémico para la realizacién de proyectos
de investigacion en diferentes areas, incluida la de promocién de la salud. El importe
bruto maximo de esta sera de 48.000€ y la duracion de la ayuda es de un afio.

e Colegio Oficial de Enfermeria de A Corufia. Proporciona remuneraciones
econdmicas a sus colegiados, ofrece becas de ayuda para la participacion en
congresos Y jornadas, siempre y cuando se presenten ponencias, comunicacion o
posters y hayan sido aceptadas por la organizacion.

¢ Instituto de Salud Carlos lll. Este es el principal organismo publico de investigacion,
que financia, gestiona y ejecuta la investigacion biomédica en Espafa con el fin de
contribuir a fomentar la salud y el bienestar de la ciudadania.

e Premio de investigacion Antonio Usero. La Universidad de A Corufia junto con el
Ayuntamiento de Ferrol convocan de forma bianual este premio en ciencias de la
salud, que tiene como finalidad apoyar e impulsar las labores de investigacion
realizadas en el ambito universitario.

e Bolsas de investigacion da Diputaciéon de La Coruiia destinadas a Ciencias de
la Salud: Esta beca esta destinada a aquellas investigaciones con una duracion de
mas de 9 meses y para todos aquellos investigadores que pertenezcan a alguno de
los ayuntamientos de la provincia de A Corufa, teniendo en cuenta el resto de
criterios de seleccién la cuantia seria de 8000€ entregada en dos plazos,
primeramente, el 75% y un segundo plazo con el 25% restante.

e Fundacion Novoa Santos. Ofrece ayudas en el ambito de la investigacion al
personal vinculado al SERGAS para que lleven a cabo sus investigaciones

sanitarias.
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14. ANEXOS.

Anexo I: Estrategia de busqueda bibliografica.

Base de | Estrategia de busqueda/ palabras | Limites / filtros | Resultados Resultados
datos clave de busqueda encontrados validos
PUBMED ("Abortion, Spontaneous"[Mesh] OR | Fecha: 52 7
“Spontaneous abortion” [TITLE]) AND | 2008-2018
("Patient  Satisfaction"[Mesh] OR | Idioma:
“Patient Satisfaction” [TITLE]) Inglés
SCOPUS (ABS (patient AND satisfaction) AND | Espariol 6 2
ABS (abortion AND spontaneous)) Portugués.
PYSINFO (patient satisfactions) AND (abortion | Fecha: 6 2
spontaneous) 2007-2017
Idioma:
Inglés
CINHAL (MM "Patient Satisfaction") AND (MM | Fecha: 0 0
"Abortion, Spontaneous") 2008-2018
WEB OF | ((patient satisfaction) AND (abortion | Idioma: 2 1
SIENCE spontaneous)) Inglés
Espafiol
Excluir __registros
MEDLINE
CUIDEN ("patient”) AND(("satisfaction”) 0 0
AND(("abortion”) AND("spontaneous"))
SICELO aborto espontaneo AND tratamiento 5 0
OTROS
DIALNET aborto diferido and satisfaccion | Articulos de | 2 1
tratamiento revista
Biblioteca (Abortion, Spontaneous) AND (Patient | Excluir _registros | 2 1
virtual de | Satisfaction) Medline
salud
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Anexo II: Cuestionario de variables sociodemograficas y clinicas.
DATOS SOCIODEMOGRAFICO

Edad: afios
Fumadora (al menos 1 cigarro en los Gltimos 6 meses): S| [ No[J
Estado civil / situacion familiar:
[ Soltera
O casada o viviendo en pareja
O Separadal/divorciada
O Viuda
Nivel de estudios completados:
[ Sin estudios
O Estudios primarios
[ Estudios secundarios (Nivel ESO o Bachiller)
O Estudios superiores o universitarios.

Situacion laboral:

[ Estudiante

[ Trabajadora OJ Ama de casa [ Incapacidad para trabajar
O En desempleo

O Jubilada o prejubilada

DATOS CLINICOS

Antecedentes de interés

Antecedentes reproductivos:

Gestaciones |:| Partos D Abortos |:| Cesareas |:|

Hipotiroidismo SI [ No[J

Enfermedad autoinmunes SI [0 No O

Antecedentes ginecoldgicos o patologia ginecolégica previa.
s Especificar silosabe.........................

No[Od
Este embarazo fue conseguido con una técnica de reproduccion asistida.
SI O NO O

Modalidad del tratamiento:
Tratamiento médico en el domicilio [_]

Tratamiento médico hospitalario D
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Datos post-intervencion
e Dias de sangrado |:|
e Dias de baja laboral ]
e Dosis de Misoprostol
3 1° dosis
O 2°dosis
O3 Necesidad de legrado SI [0 NO O

e Tiempo de evacuacion desde del tratamiento ] Horas

e Necesidad de visitas médicas/ Visitas a urgencias
SI 3 Numerodeveces O NO O
e Intensidad del dolor (EVA 1-10)

~———  [Escala visual analogica
1 2 3 4 5 6 7 & 9 10

0
I S ) ) I |
i

Me El peor
dator daior
i imugin;lhlc
1em

e Tiempo de duracién del dolor D Horas
e Cantidad de analgesia

CINo precisada

CIMenos de la pautada

OlLa pautada

CIMas de la pautada y suficiente

CIMas de la pautada e insuficiente

Efectos experimentados
Nauseas. S| [JNO [
Vémitos SI 0 NO[]
Fiebre > 38° SI [0 No OO
Cantidad de sangrado: [CIMayor que una regla

CIMenor que una regla
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Anexo lll: Cuestionario SUAUH-11. Satisfaccidon de servicios hospitalarios de

urgencias.

Area de acceso y admisién.
1. ¢, Como calificaria el trato del personal que le atendié durante el proceso de admision?
Muy bueno [ ] Bueno [ ] Regular [ ] Malo [ ] Muy malo [ ]
Area de informacién y trato
2. ; Como valora la amabilidad y respeto con que le trataron los médicos?
Muy bueno [ ] Bueno [ ] Regular [ ] Malo [ ] Muy malo [ ]
3. ¢, Como valora la profesionalidad de los médicos que le atendieron?
Muy bueno [ ] Bueno [ ] Regular [ ] Malo [ ] Muy malo [ ]
4. ; Como valora, en general, la informacion que le dieron los médicos en la urgencia sobre
su problema de salud?
Muy bueno [ ] Bueno [ ] Regular [ ] Malo [ ] Muy malo [ ]
5. ¢ Como valora la amabilidad y respeto con que le trato el personal de enfermeria?
Muy bueno [ ] Bueno [] Regular [ ] Malo [ ] Muy malo [ ]
6. ¢ Como valora la profesionalidad del personal de enfermeria que le atendio?
Muy bueno [ ] Bueno [ ] Regular [ ] Malo [ ] Muy malo [ ]
7. ¢ Como valora la capacidad de tranquilizarle y el apoyo ofrecido por el personal
sanitario?
Muy bueno [ ] Bueno [ ] Regular [ ] Malo [ ] Muy malo [ ]
Area de estructura fisica y hosteleria
8. ¢, Como valora el confort de la sala de urgencias donde le atendieron?
Muy bueno [ ] Bueno [ ] Regular [ ] Malo [ ] Muy malo [ ]
Area de valoracion global
9. ;Coémo valora la organizacioén y coordinacion del equipo que le atendio?
Muy bueno [ ] Bueno [ ] Regular [ ] Malo [ ] Muy malo [ ]
10. ¢, Como valora la atencién recibida por el personal en el servicio de urgencias?
Muy bueno [ ] Bueno [] Regular [ ] Malo [ ] Muy malo [ ]
11. En general, §,como calificaria el proceso clinico en funcion del ambito elegido?
Mucho mejor de lo que esperaba [ ]
Algo mejor de lo que esperaba [ ]
Lo que me esperaba [ ]
Algo peor de lo que esperaba [ ]

Mucho peor de lo que esperaba [ ]
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Anexo IV: Hoja de informacién al/la participante adulto/a

TITULO DEL ESTUDIO: Satisfaccion de las mujeres con aborto espontaneo tratadas con

Misoprostol en funcion del modelo de atencién sanitaria recibido.

INVESTIGADOR: Paula Rodriguez Freire
CENTRO: Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de investigacion en el que
se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion de la
Comunidad Auténoma de Galicia (CAEIG).

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del investigador, leer antes
este documento y hacer todas las preguntas que precise para comprender los detalles sobre el
mismo. Si asi lo desea, puede llevar el documento, consultarlo con otras personas, y tomar el tiempo

necesario para decidir si participa o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no participar o, si
acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier momento sin dar
explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacién con su médico ni a la

asistencia sanitaria a la que Ud. tiene derecho.
¢, Cual es el propésito del estudio?

El objetivo de este estudio de investigacion es conocer el nivel de satisfaccion de la mujer con aborto
espontaneo en virtud del ambito elegido para realizar el tratamiento con Misoprostol, ya sea en el
medio hospitalario o en el domicilio de las pacientes del Area Sanitaria de Ferrol. Asi como
determinar las dimensiones asociadas a mayor nivel de satisfaccion y medir la asociacion entre la
hospitalizacién y el incremento del numero de legrados. Con esta informacion posteriormente
podremos redirigir el cuidado enfermero hasta una labor mas apropiada e individualizada para las

pacientes con esta condicion, adaptando la intervencion a sus necesidades sentidas y percibidas.
¢Por qué me ofrecen participar a mi?

Ud. es invitada a participar porque le han confirmado un diagnéstico de aborto espontaneo con una
edad gestacional < 8 semanas. Ademas, se ajusta a los criterios de inclusion y exclusion del estudio.
Se espera que participen un tamano significativo de personas en este estudio.

¢En qué consiste mi participacion?

Usted, como participante tendra que acudir a una reunién presencial con el investigador principal,
que tendra lugar en la consulta de altas precoces en el Centro Hospitalario Universitario de Ferrol
(CHUF).
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Durante la cita se llevara a cabo una pequefa entrevista, posteriormente a una pequefia toma de
contacto se procedera a la cumplimentaciéon de los cuestionarios. El primero de ellos estara
relacionado con su informacion personal, el segundo estara relacionado con cuestiones referentes

a la satisfaccion con el servicio.

Tras esta intervencién puede que sea necesario volver a contactar con usted en caso de que tuviera

lugar algun error o problema con la transcripcion de los datos.

Mediante la firma de este documento usted autoriza a que se utilicen los datos obtenidos en la
entrevista para llevar a cabo la investigacion y que la investigadora pueda ponerse en contacto con

usted cuando lo precise.

Su participacion tendra una duracion total estimada de 20 minutos adicionales a una visita

programada para la cumplimentacion de cuestionarios.
¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participaciéon?

Usted tendra que acudir a la cita programada, a continuacion, se reunira con el investigador y

dedicara un tiempo a cubrir los cuestionarios y responder a las preguntas.
¢ Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La investigacion
pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre la satisfacciéon en virtud del ambito
elegido para realizar el tratamiento con Misoprostol, ya sea en el medio hospitalario o en el domicilio.

Esta informacion podra ser de utilidad en un futuro para otras personas.
¢Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

Se Ud. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.
¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para a su difusion, pero

no se transmitira ningun dato que pueda llevar a la identificacién de los participantes.
¢ Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme a lo dispuesto por la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal. En todo
momento, Ud. podra acceder a sus datos, oponerse, corregirlos o cancelarlos, solicitando ante el

investigador.

Solamente el equipo investigador, y las autoridades sanitarias, que tienen deber de guardar la
confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se podra transmitir a
terceros informacion que no pueda ser identificada. En el caso de que alguna informacion sea
transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de proteccion de los datos equivalente, como

minimo, al exigido por la normativa de nuestro pais.
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Sus datos seran recogidos y conservados hasta terminar el estudio de modo:

Codificados, que quiere decir que poseen un cédigo con el que el equipo investigador podra

conocer a quien pertenece.

El responsable de la custodia de los datos es Paula Rodriguez Freire. Al terminar el estudio los

datos seran anonimizados.
¢Existen intereses econdmicos en este estudio?
El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacién al estudio.

Ud. no sera retribuido por participar. Es posible que de los resultados del estudio se deriven
productos comerciales o patentes. En este caso, Ud. no participara de los beneficios econémicos

originados.
¢ Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Paula Rodriguez Freire en el teléfono |l © €! correo electronico

Muchas Gracias por su colaboracion
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Anexo V: Folla de informacién ao/a participante adulto/a

TITULO DO ESTUDO: Satisfaccion das mulleres con aborto espontaneo tratadas con Misoprostol
segundo o modelo de atencidn sanitaria recibido

INVESTIGADOR: Paula Rodriguez Freire

CENTRO: Facultade de Enfermaria e Podoloxia de Ferrol

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacion sobre un estudo de investigacion no que
se lle invita a participar. Este estudo foi aprobado polo Comité de Etica da Investigaciéon da

comunidade auténoma de Galicia ( CAEIG)

Se decide participar no mesmo, debe recibir informacién personalizada do investigador, ler antes
este documento e facer todas as preguntas que precise para comprender os detalles sobre o
mesmo. Se asi o0 desexa, pode levar o documento, consultalo con outras persoas, e tomar o tempo

necesario para decidir se participar ou non.

A participacidon neste estudio € completamente voluntaria. Vd. pode decidir non participar ou, se
acepta facelo, cambiar de parecer retirando o consentimento en calquera momento sen obriga de
dar explicaciéns. Aseguramoslle que esta decisiéon non afectara a relacion co seu médico nin a

asistencia sanitaria a que Vd. ten dereito.
Cal é o proposito do estudo?

O obxectivo de este estudo de investigacion é cofiecer o nivel de satisfaccion da muller con aborto
espontaneo en virtude do ambito elixido para realizar o tratamento con Misoprostol, xa sexa no
medio hospitalario ou no domicilio das pacientes da area sanitaria de Ferrol. Asi como determinar
as dimensions asociadas a maior nivel de satisfaccién e medir a asociacion entre a hospitalizacion
e o incremento do numero de legrados. Con esta informacion posteriormente poderemos dirixir o
coidado enfermeiro ata una labor mais apropiada e individualizada para as pacientes con dita

condicion, adaptando a intervencion as suas necesidades sentidas e percibidas.
Por que me ofrecen participar a min?

Vd, é convidada a participar porque esta diagnostica de aborto espontaneo cunha idade xestacional
<8 semanas. Ademais, se axusta aos criterios de inclusion e exclusion do estudo. Esperase que

participen un tamano significativo de persoas neste estudo.
En que consiste a mifia participacion?

Vd, como participante, tera que acudir a una reunién presencial co investigador principal, que tera

lugar na consulta de altas precoces no Centro Hospitalario Universitario de Ferrol ( CHUF).
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Durante a cita levarase a cabo una pequena entrevista, posteriormente a unha pequena toma de
contacto procederase a cubrir os cuestionarios. O primeiro deles estara relacionado coa sua

informacion persoal, o segundo relacionado con cuestions referentes a satisfaccion co servicio.

Tras dita intervencién pode ser necesario volver a contactar con Vd, no caso de que tivera lugar

algun erro ou problema coa transcricion dos datos.

Mediante a firma deste documento vostede autoriza a que se utilicen os seus datos obtidos na
entrevista para levar a cabo a investigacion, e que a investigadora poida pofierse en contacto con

vostede cando o precise.

A sua participacion tera unha duracion estimada de 20 minutos adicionais a unha visita programada

para a cumprimentacion dos cuestionarios.
Que molestias ou inconvenientes ten a mifa participacion?

Vd. Tera que acudir a unha cita programada, a continuacion reunirase coa investigadora e dedicara

un tempo a cubrir os cuestionarios e responder as preguntas.
Obterei algun beneficio por participar?

Non se espera que Vd. obtefa beneficio directo por participar no estudo. A investigacion pretende
descubrir aspectos descofiecidos ou pouco claros sobre a satisfaccion en virtude do ambito elixido
para realizar o tratamento con Misoprostol, xa sexa no medio hospitalario ou no domicilio. Esta

informacion podera ser de utilidade nun futuro para outras persoas.
Recibirei a informacién que se obtefia do estudo?

Se Vd. o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudo.
Publicaranse os resultados deste estudo?

Os resultados deste estudo seran remitidos a publicacions cientificas para a sua difusién, pero non

se transmitira ningun dato que poida levar a identificacion dos participantes.
Como se protexera a confidencialidade dos meus datos?

O tratamento, comunicacion e cesion dos seus datos farase conforme ao disposto pola Lei Organica
15/1999, de 13 de decembro, de proteccién de datos de caracter persoal. En todo momento, Vd.

podera acceder aos seus datos, opofierse, corrixilos ou cancelalos, solicitando ante o investigador.

So equipo investigador, e as autoridades sanitarias, que tefien deber de gardar a confidencialidade,
teran acceso a todos os datos recollidos polo estudo. Poderase transmitir a terceiros informacion
que non poida ser identificada. No caso de que algunha informacién sexa transmitida a outros
paises, realizarase cun nivel de proteccién dos datos equivalente, como minimo, ao esixido pola

normativa do noso pais.

Os seus datos seran recollidos e conservados até rematar o estudo de modo:
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- Codificados, que quere dicir que posuen un cédigo co que o equipo investigador podera

cofiecer a quen pertencen.

O responsable da custodia dos datos é Paula Rodriguez Freire. Ao rematar o estudo os datos seran

anonimizados.
Existen intereses economicos neste estudo?
O investigador non recibira retribucion especifica pola dedicacion ao estudo.

Vd. non sera retribuido por participar. E posible que dos resultados do estudo se deriven produtos

comerciais ou patentes. Neste caso, Vd. non participara dos beneficios econémicos orixinados.
Como contactar c6 equipo investigador deste estudo?

Vd. pode contactar con Paula Rodriguez Freire no teléfono |l ou enderezo electronico

Moitas grazas pola sta colaboracion.
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Anexo VI: Consentimiento para la participaciéon en un estudio de investigacion.

TITULO DEL ESTUDIO: Satisfaccién de las mujeres con aborto espontaneo tratadas con

Misoprostol en funcion del modelo de atencidn sanitaria recibido

20 TP
Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se me
entregd, pude conversar con Paula Rodriguez Freire y hacer todas las preguntas
sobre el estudio.

Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis
cuidados médicos.
Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion al participante.
Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Fdo.: El/la participante, Fdo.: Ellla investigador/a que solicita el

consentimiento
Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:
Fecha: Fecha:
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Anexo VII: Consentimento para a participacion nun estudo de investigacion.

TITULO DO ESTUDO: Satisfaccién das mulleres con aborto espontaneo tratadas con

Misoprostol segundo o modelo de atencion sanitaria recibido

Eu,

- Lin a folla de informacion ao participante do estudo arriba mencionado que se me
entregou, puiden conversar con Paula Rodriguez Freire e facer todas as preguntas
sobre o estudo.

- Comprendo que a mifia participacion € voluntaria, e que podo retirarme do estudo
cando queira, sen ter que dar explicacions e sen que isto repercuta nos meus
coidados médicos.

- Accedo a que se utilicen os meus datos nas condiciéns detalladas na folla de
informacion ao participante.

- Presto libremente a mifia conformidade para participar neste estudo.

Asdo.: o/a participante, asdo.: o/a investigador/a que solicita o
consentimento

Nome e apelidos: nome e apelidos:

Data: data:
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Anexo VIlII: Compromiso del investigador principal.

D. Paula Rodriguez Freire

Estudiante de Enfermeria en la Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol

Hace constar:

v

En

Asdo.

Que conoce el protocolo del estudio

Titulo: Satisfaccidbn de las mujeres con aborto espontdaneo tratadas con
Misoprostol en funcion del modelo de atencién sanitaria recibido.

Cddigo do promotor:

Version:

Promotor:
Que dicho estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de estudios de
investigacion
Que participara como investigador principal en el mismo
Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el estudio,

sin que esto interfiera con la realizacion de otros estudios ni con otras tareas profesionales

asignadas

Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor y aprobado por el
comité en todos sus puntos, asi como las sucesivas modificaciones autorizadas por este
ultimo

Que respectara las normas éticas y legales aplicables, en particular la Declaracion de
Helsinki y el Convenio de Oviedo y seguira las Normas de Buena Practica en investigacion

en seres humanos en su realizacion

Que notificara, en colaboracién con el promotor, al comité que aprobd el estudio datos sobre

el estado del mismo con una periodicidad minima anual hasta su finalizacién

Que los investigadores colaboradores necesarios son idéneos.

Satisfaccidn de las mujeres con aborto espontaneo en funcién del modelo de atencion sanitaria recibido.



52

Anexo IX: Carta de presentacion de documentacion a la red de Comité de Etica de la

Investigacion de Galicia.

Secretaria Técnica
! XUNTA DE GALICIA Comité Autonémico de Etica de la investigacién de Galicia B l I C I B
i Conselleria de Sanidade
CONSEI:LERIA DE S_AN'DADE Edificio Administrativo San Lazaro
Secretaria Xeral Técnica 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA

Teléfono: 881 546425

CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DE GALICIA

DD e
ILPaula Rodriguez Freire

[ ISR o s |
l i T =

con teléfano:

y correo electrénico:

SOLICITA la evaluacion de:

Protocolo nuevo de investigacién o
O Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité
[ Modificacién o Ampliacién a otros centros de un estudio ya aprobado por el Comité

DEL ESTUDIO: &

g

Titule:

Satisfaccion de las mujeres con aborto esp

ontaneo tratadas con Misoprostol

 en funcion del modelo de atencion sanitaria recibido |

Promotor: [',_.__' L

[CIMARCAR si el promotor es sin animo corercial y confirma que cumple los requisitos

para la exencion de tasas de la Comunidad Auténoma de Galicia (mas informacidn en la
web de comités)

Tipo de estudia:
[CEnsayo clinico con medicamentos
Oinvestigacién clinica con producto sanitarios

[ Estudio Pesautorizacién con medicamento de seguimiento Prospectivo (EPA-5P)
[X]Otros estudios na catalogados en las categorias anteriores,

Investigadores y centros en Galicia:
| Investigador/es: Paula Rodriguez Freire
it o L el

- | Centro: Complejo Hospitalario Universitario d Ferrol |

Y adjunto envio la documentacién en base a los requisitos que figuran en la web de la Red Gallega de

CEls, y me comprometa a tener disponibles para los participantes los documentos de consentimiento
aprobados en gallego y castellano.

Firmado:

Red de Comités de Etica de la Investigacién
Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade
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Anexos X: Solicitud de acceso a poblacién de estudio. Xerencia de Xestion

integrada de Ferrol.

Apellidos Rodriguez Freire
Nombre Paula
DATOS Titulacién Grado en Enfermeria
ESTUDIANTE |"Email —
Teléfono [ ]
Tutor | Apellidos | Diaz Pifidn
1 Nombre Maria Josefa
Email —
DATOS DEL Teléfono | N
TUTOR Tutor | Apellido
2 Nombre
Email
Teléfono
TITULO DEL Satisfaccion de las mujeres con aborto espontaneo tratadas con Misoprostol en funcion
TRABAJO del modelo de atencion sanitaria recibido
OBJETIVOS Conocer el nivel de satisfaccion de la mujer con aborto espontaneo en virtud del ambito
elegido para realizar el tratamiento con Misoprostol.
Determinar las dimensiones asociadas a mayor nivel de satisfaccion.
Medir la asociacion entre la hospitalizacion y el incremento del nimero de legrados
DESCRIPCION | Mujeres con aborto diferido u aborto incompleto, con una edad gestacional < 8 semanas
DE LA en las que se pueda ofertar y sea viable tanto ingreso hospitalario con cuidados
MUESTRA estandarizados en el CHUF, asi como las mujeres que no ingresadas que reciben
tratamiento conservador en el domicilio
DESCRIPCION | Para la recogida de informacién se utilizara un cuestionario sociodemografico y el
DE FORMAY cuestionario SUAUH-11 que fue disefiado especificamente para conocer la satisfaccion
PERIODO DE en el servicio hospitalario de urgencias
ACCESO
DESCRIPCION | Se realizara en la consulta de urgencias de ginecologia. Como es un servicio de
DE continuidad de urgencias que tiene sucesivas consultas, a los 7-10 dias se citan, en la
HERRAMIENTA | consulta de altas precoces, llamada CAP, aprovechando el acto programado sanitario,
DE RECOGIDA | en un habitaculo al lado de la consulta, es cuando se procedera a la recogida de datos.
DE DATOS.
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SOLICITUD DE ACCESO A POBLACION DE ESTUDIO XERENCIA DE XESTION
INTEGRADA DE FERROL

TRABAJO FIN GRADO 2016-2017

En base a la informacioén anterior, el/la estudiante
PAULA RODRIGUEZ FREIRE

SOLICITA a la Direccion de Procesos de Soporte de la Gerencia de Gestion Integrada de
Ferrol permiso de acceso a la muestra descrita para a través de la herramienta que se

adjunta recoger los datos necesarios que me permitan realizar el Trabajo de Fin de Grado.

Atentamente.

Ferrol..........

Fdo. (estudiante):

Fdo. (TUTOR 1): ...
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SOLICITUD DE ACCESO A POBLACION DE ESTUDIO XERENCIA DE XESTION
INTEGRADA DE FERROL
TRABAJO FIN GRADO 2016-2017

INFORME DE LA DIRECCION DE PROCESOS DE SOPORTE DE LA XERENCIA DE XESTION
INTEGRADA DE FERROL

o Acceso concedido

o Acceso denegado

Consideraciones:
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Anexos Xl: Informe clinico para tratamiento con medicamentos de uso hospitalario

en pacientes no ingresados.

l};\:j AL ot Yewtn rtgrada MANUAL DE Paxina 1 de 1
e SAUDE DOCUMENTOS DO-FAR-DIS-007-002 /00

TITULO: INFORME CLINICO PARA TRATAMENTO CON MEDICAMENTOS DE USO
HOSPITALARIO EN PACIENTES NON INGRESADOS

1. PACIENTE (cubrir se non se dispon de etiqueta)

Nome e apelidos:

Enderezo:
Poboacion: Teléfono:
N° AFILIACION: N° HISTORIA CLINICA:

2. FACULTATIVO PRESCRITOR

Nome e apelidos:

N° colexiado Especialidade

Centro de traballo:

Poboacion: Teléfono
3. SERVIZO HOSPITALARIO DE REFERENCIA
Servizo: Responsable

Data: Sinatura:

4. DIAGNOSTICO

5. REQUISITOS PREVIOS A PRESCRICION

6. TRATAMENTO E PAUTA TERAPEUTICA -
Medicamentos Usoe Hospitalario

Qutros medicamentos

7. DURACION PREVISTA DO TRATANENTO

DATA INFORNME Sinatura médico prescritor

Nota: ESTE INFORME RENOVARASE CADA VEZ QUE SE MODIFIQUEN AS CONDICIONS DO TRATAMENTO
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Anexo XlI: Solicitud de acceso a datos estadisticos de la EOXI

A/A Pilar Mosteyrin Salgado
Médico de Admision y Documentacion Clinica

Unidad de Documentacion Clinica hospital Marcide

DATOS PERSONALES SOLICITANTE

Apellidos: Rodriguez Freire

Nombre: Paula

Titulacion: Grado en enfermeria
Email S
Telefono: N

DATOS ESTADISTICOS SOLICITADOS

- Numero de diagnosticos de atencidn hospitalaria del aborto espontaneo que
coincidan con los codigos.

- Edad de la paciente

- NHC a efectos comprobacion de duplicidades en el diagnéstico o reingreso (Numero
de episodios creados)

- Fecha de ingreso hospitalario

Fecha y firma del solicitante
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A/A Jefe de Servicio de Farmacia Hospitalaria

DATOS PERSONALES SOLICITANTE
Apellidos: Rodriguez Freire
Nombre: Paula
Titulacion: Grado en enfermeria
Email: [
Telefono: N

DATOS ESTADISTICOS SOLICITADOS

SOLICITIDUD DE DATOS REQUERIDOS consumo de un medicamento empleado para el
tratamiento médico ambulatorio de los abortos diferides Misoprostol en
comprimidos de 200 mcg (Cytotec o Misofar).

Consideramos que este dato nos daria una aproximacién de la incidencia de
los abortos espontaneos en nuestra Area, y el porcentaje que supone el
tratamiento conservador (ambulatorio, en el domicilio) frente al
tratamiento con ingreso hospitalario.

No necesitamos los numeros de historia clinica, solo si fuese posible, no
es necesario, la edad de cada mujer que se sometid a ese tratamiento, en

los periodos 2015, 2016 v 2017. No necesitamos nombres en ninaun momento.

Fecha y firma del solicitante
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Anexo XlllI: Informe favorable de la Direccion de Procesos de Soporte de la XXIF.

SOLICITUD DE ACCESO A POBLACION DE ESTUDIO,
XERENCIA DE XESTION INTEGRADA DE FERROL.
TRABAJO FIN GRADOD 2017-2018

INFORME DE LA DIRECCION DE PROCESOS DE SOPORTE DE LA
XERENCIA DE XESTION INTEGRADA DE FERROL

Acceso concedido
0 Acceso denegado

Consideraciones:

bno.al. abibo.. i zadn.

e
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Anexos XIV: Consentimiento informado del tratamiento médico.

SERVIZO
N\ ] GALEGO
de SAUDE

TRATAMENTO MEDICO DO ABORTO

Area Sanitaria de Ferrol | Nome:
Ferrol Apelidos:

O tratamento médico do aborto pretende evacuar o contido uterino sen ter que recorrer ao
legrado. O legrado & unha intervencién cirarxica que require anestesia € que, como todo
tratamento cirdrxico, non esta exenta de riscos tales como hemorraxia, perforacion uterina,
infeccién, desgarro do colo uterino,...

O tratamento médico logra_baleirar o utero e evitar o legrado no 80% dos casos. Consiste en
administrar por via vaxinal ou oral unha .substancia chamada misoprosto! que dilata o colo do
ttero e facilita a exbulsibn dos restos abortivos.

Cando se decide tratamento ambulatorio (embarazos de_8 Sémanas ou menos ou abortos
incompletos) realizase un control aproximadamente aos 7-10 dias da administracién do
medicamento. Nesas visitas comprobarase se se produciu a expulsién completa dos restos
abortives. En caso de que na primeira non se producira ainda a s(a expulsién usarase unha
segunda dose do farmaco e esperara ao segundo control. Se no segundo control tampouco se
produciu o baleirado uterino habera que facer un legrado.

En calquera momento do tratamento se vostede non se atopa ben, sangra mais que unha regra
ou ten dor que non controla con analxésicos habituais, pode acudir ao hospital.

Se se decide tratamento con ingreso (xestaciéns de 8-12 semanas) se pautara a medicacion
segundo protocolo deste centro e segundo o seu resultado se decidira a necesidade ou non do
legrado evacuador e 0 momento mais adecuado para realizalo.

T

O tratamento médico do aborto pode levar consigo determinados efectos secundarios ou
complicacions: ‘

- Dor, que habitualmente se controlara con analxésicos,

- Nauseas.

- Diarrea.

- Sangrado vaxinal,

- Infeccion.

- Hipersensibilidade ou alerxia ao medicamento.

Se vostede, ou algun familiar desexan maior informacién, non dubide en consultar con calquera
dos médicos do Servizo.

RISCOS personalizados

Satisfaccidn de las mujeres con aborto espontaneo en funcién del modelo de atencion sanitaria recibido.





