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1. RESUMEN

1.1 Resumen

Introduccion: El periodo de alumbramiento se conoce como la tercera y ultima etapa del
parto. Este, puede dar lugar a ciertas complicaciones maternas, entre ellas, una de las mas
importantes, la hemorragia posparto, segun la OMS se estima dentro de una horquilla del

5-15% y es una de las principales causas de mortalidad materna.

Para la actuacion durante esta etapa existen dos tipos de intervenciones; el alumbramiento
espontaneo, que se produce de manera natural y el manejo activo, en el que se utilizan una
serie de técnicas que dejan de lado la manera fisiologica de este periodo. Existe cierta
controversia en cuanto a la técnica a escoger para intentar mantener un estado de salud
materno oOptimo, escogiendo asi la manera mas eficaz para reducir las hemorragias

posparto y por consecuente sus efectos negativos sobre la salud.

Por todo esto, es necesario continuar indagando sobre este tema, para encontrar evidencia
cientifica sdlida sobre la forma de actuar en esta etapa, crear protocolos o guias de practica

clinica y posteriormente poder aplicarlo a la practica diaria.

Objetivos: Conocer la eficacia del manejo activo del alumbramiento frente al

alumbramiento espontaneo para reducir el numero de hemorragias posparto.

Metodologia: Proyecto de investigacion de tipo observacional, analitico, comparativo de
dos cohortes, prospectivo y multicéntrico. Se llevara a cabo en las unidades de partos de
los Hospitales de la red Sergas de la Provincia de A Corufa; Hospital Teresa Herrera, A
Corufa, Hospital Arquitecto Marcide, Ferrol y Hospital clinico de Santiago. Se procedera a

recoger los datos con un cuaderno de recogida de datos.

El estudio se realizara en un periodo de 18 meses desde Febrero de 2020 hasta Julio de
2021.

Palabras clave: Cuidados de enfermeria, Matrona, Tercera fase del parto, Alumbramiento

espontaneo, Alumbramiento dirigido, Hemorragia posparto.
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1.2 Resumo

Introducién: O periodo do alumbramento cofiécese como a terceira e ultima etapa do
parto. Este, pode dar lugar a certas complicacions maternas, entre elas, unha das mais
importantes, a hemorraxia posparto, segun a OMS estimase dentro dunha horquilla do 5-

15% e é unha das principais causas de mortalidade materna.

Para a actuacion durante esta etapa existen dous tipos de intervenciéns; o alumbramento
espontaneo, o cal producese de maneira natural e a xestidén activa, na que utilizanse unha
serie de técnicas que deixan de lado a maneira fisioloxica deste periodo. Existe certa
controversia en canto a técnica a escoller para intentar manter un estado de saude materno
optimo, escollendo asi a maneira mais eficaz para reducir as hemorraxias posparto e por

conseguinte os seus efectos negativos sobre a saude.

Por todo isto, € necesario continuar indagando sobre este tema, para encontrar evidencia
cientifica sélida sobre a forma de actuar nesta etapa, creando protocolos ou guias de

practica clinica e, posteriormente, poder aplicalo a practica diaria.

Obxetivos: Conecer a eficacia da xestidon activa do alumbramento fronte 6 alumbramento

espontaneo para reducir o numero de hemorraxias posparto.

Metodoloxia: Proxecto de investigacion de tipo observacional, analitico, comparativo de
duas cohortes, prospectivo e multicéntrico. Levarase a cabo nas unidades de partos dos
Hospitais da rede Sergas da Provincia da Corufia; Hospital Teresa Herrera, A Corufa,
Hospital Arquitecto Marcide, Ferrol e Hospital clinico de Santiago. Procederase a recoller

os datos cun caderno de recollida de datos.

O estudo realizarase nun periodo de 18 meses dende Febreiro de 2020 ata Xulio de 2021.

Palabras clave: Coidados de enfermaria, Matrona, Terceira fase do parto, Alumbramento

espontaneo, Alumbramento dirixido, Hemorraxia posparto.
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1.3 Abstract

Introduction: The period of delivery is known as the third and final stage of labour. This can
lead to certain maternal complications, including one of the most important, postpartum
hemorrhage, estimated by WHO to be in the range of 5-15% and a major cause of maternal
mortality.

There are two types of interventions for action during this stage; spontaneous delivery, which
occurs naturally and active management, which uses a series of techniques that leave aside
the physiological manner of this period. There is some controversy as to which technique to
choose in order to try to maintain an optimal maternal health status, thus choosing the most
effective way to reduce postpartum hemorrhages and consequently its negative effects on
health.

For all these reasons, it is necessary to continue researching this topic, to find solid scientific
evidence on how to act at this stage, to create protocols or clinical practice guidelines and

then to be able to apply them to daily practice.

Objetives: To know the efficacy of active management of delivery compared to

spontaneous delivery to reduce the number of postpartum hemorrhages.

Methodology: Observational, analytical, two-cohort comparative, prospective and
multicenter research project. It will be carried out in the delivery units of the Hospitals of the
Sergas network in the Province of A Corufa; Teresa Herrera Hospital, A Corufia, Marcide
Architect Hospital, Ferrol and Santiago Clinical Hospital. The data will be collected with a

data collection notebook.

The study will be carried out over a period of 18 months from February 2020 to July 2021.

Key Words: Nursing Care, Midwive, Third Stage of Labour, Spontaneous delivery,Active

manegement of delivery, Postpartum Hemorrhage.
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2. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA.

2.1 Introduccién

En el instante en el que vamos a asistir un parto como profesionales de la salud, nos
comprometemos a realizar la mejor practica clinica conocida, buscando la obtencion de los
mejores resultados respecto a la salud materna y del recién nacido. Entendiendo por parto,

proceso en el cual se expulsa el feto procedente del utero materno al exterior.

Las enfermeras especialistas en gineco-obstetricia tienen una parte muy importante en esta
etapa al ayudar a las mujeres con su experiencia de parto, dirigiendo y proporcionando los
cuidados propios del recién nacido y asi alcanzar un estado 6ptimo de salud materna y

neonatal.

Surge la necesidad de enmarcar estos cuidados de enfermeria dentro de un modelo teérico,
siendo escogido el modelo que mas se ajusta al proceso de parto y puerperio, el modelo de
Martha Rogers (1914-1994) publicado en los afos setenta durante su etapa de docencia
en la universidad de Nueva York donde posteriormente fue nombrada profesora emérita.
Con este modelo se intenta explicar la ayuda que debemos ofrecer al paciente para
conseguir un estado de salud 6ptimo. Rogers relaciona los cambios que ocurren en las
personas a los cambios que acontecen en su entorno de forma correlativa lo que ayuda a
las enfermeras a centrar sus cuidados en el entorno y define al ser humano como ser
unitario con integridad propia capaz de interaccionar con el entorno. Define asi a la
enfermeria como sefal de conocimiento que interviene en la prevencion de enfermedades

y fomento de la salud 6ptima.

Por tanto, la teoria de Rogers se considera importante para alcanzar la satisfaccién de las
gestantes durante el trabajo de parto, disminuyendo los riesgos fisicos como emocionales

y creando un ambiente mas favorable para su salud, humanizando asi los cuidados.’

Ya establecido el marco tedrico adecuado, se describe el proceso de parto, en tres etapas
claramente distinguidas; dilatacién, expulsivo y alumbramiento. Esta ultima, el
alumbramiento, despierta cierta incertidumbre sobre la forma de actuacién por lo que

consideramos importante el centrar nuestro estudio en ello.

El alumbramiento, se produce posteriormente al nacimiento del recién nacido (fase del
expulsivo), donde se desprende y expulsa la placenta, asi como sus membranas, corién y
amnios mediante las contracciones uterinas que continuan hasta la salida completa de
éstas y los factores de coagulacion comienzan a funcionar.?
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Durante la etapa de alumbramiento, existe una perdida sanguinea, que, dependiendo del
volumen, del estado materno-fetal y resultados analiticos, puede considerarse una pérdida
sanguinea natural o, por el contrario, desmesurada, la cual se denomina, hemorragia
posparto. Entendiendo por periodo de posparto, etapa posterior al nacimiento del recién

nacido y que dura alrededor de 40 dias.

Esta hemorragia puede relacionarse con la rapidez o lentitud con la que la placenta se
desprenda y la efectividad o no efectividad de las contracciones uterinas, ademas de
producirse lo que se conoce como ligaduras vivientes de Pinard, momento en el que los
vasos que irrigan en miometrio al perder su utilidad se comprimen. En el caso de que la
musculatura uterina no cumpliese su funcién, podria producirse la hemorragia posparto

(HPP), una de las principales causas de mortalidad materna.?

Por ello, se ha hecho hincapié durante los ultimos afios para buscar una solucion y reducir
esta tasa de mortalidad materna, basandonos en la HPP, una de sus principales causas.
Mediante una respuesta eficaz frente a ésta durante la etapa de mayor ocurrencia, el
alumbramiento. Dicha hemorragia ha dado lugar a una horquilla de 5 a 15% fallecimientos
de mujeres gestantes a nivel mundial y su incidencia va en aumento por lo que necesitamos

métodos para frenar este crecimiento.*

La hemorragia posparto (HPP) se define como pérdida sanguinea = 500 ml dentro las
primeras 24 h posparto (hemorragia inmediata) via vaginal considerandose grave o severa

si supera los 1000ml o en el caso de una cesarea, hemorragia = 1000ml. %67

Sin embargo, esta valoracion se realiza por estimacion visual, de forma subjetiva. Por tanto,
es importante fijarse en el estado hemodinamico y parametros analiticos como puede ser
el descenso de los niveles de hemoglobina y hematocrito de las mujeres, para evaluar asi

la pérdida sanguinea.*¢8°

La HPP puede ser primaria, hemorragia que se desarrolla en las primeras 24h, o
secundaria, hemorragia que se desarrolla posterior a las primeras 24h hasta el final del
puerperio (6 semanas segun la mayoria de autores), pero segun la OMS se acepta un

periodo hasta las 12 semanas posparto.’0"

Puede haber factores de riesgo asociados al parto que aumenten la probabilidad de HPP

entre los que se encuentran:
-Antecedentes de cesarea anterior, HPP o problemas de coagulacion 2

-Trabajo de parto o periodo de expulsivo prolongado?
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-Episiotomia 12
-Desgarros 12

-Parto instrumentado?

Y en cuanto a las causas conocidas cabe destacar:

-12 causa (la mas frecuente, 80% de los casos): atonia uterina*”'3
-Retencion de la placenta

-Trauma genital

-Coagulopatia’

Estas causas pueden definirse por la regla nemotécnica de las 4T: tono (atonia uterina),
tejido (retencion de tejidos), trauma (lesiones en el canal de parto), trombina (problemas

con la coagulacién).*14.

La hemorragia posparto esta relacionada con la anemia posparto y ésta a su vez se
relaciona con la anemia gestacional, entendiendo anemia como afeccién sobre los glébulos
rojos en tamafo y numero o sobre las concentraciones de hemoglobina que perjudican el
transporte de oxigeno y afectan a la salud. Esta definicién se encuentra condicionada por
el sexo, la edad, la elevacion sobre el nivel del mar, el tabaquismo y el estado de

embarazo.1%15.16.17

La anemia en mujeres gestantes segun la OMS se define como; niveles de hemoglobina <
11 g/dl considerandose severa si disminuyen < 7 g/dl. En mujeres no gestantes los niveles
normales de hemoglobina oscilarian entre 12,1 — 15,1 g/dl por lo que un nivel inferior seria
considerado anemia, pero este dato se ajusta debido a la hemodilucion que adquieren las

mujeres durante el embarazo.'%18

Como consecuencia de todo ello, adquiere gran importancia la medicion de la hemoglobina
preparto y posparto (a las 24 horas principalmente), ya que sus cambios estan
correlacionados con la pérdida sanguinea tras el parto y ésta a su vez con la anemia
posparto, esto nos ayudaria a evaluar el impacto y/o consecuencias negativas de esta

pérdida sobre la salud materna.®

La anemia posparto afecta al 50% de las mujeres tras el parto, perjudica su salud y la

capacidad de la mujer para atender al recién nacido, pudiendo padecer sintomatologia
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relacionada como; palpitaciones, disnea y cansancio entre otros. Uno de los objetivos de la

OMS es reducir la anemia en mujeres en edad reproductiva para 2025.15.16.17.20

Se pone de manifiesto la importancia de plantear una estrategia para disminuir la
hemorragia y anemia posparto que puede planificarse a través de la etapa del

alumbramiento.

En la actualidad, existen dos tipos de alumbramiento conocidos siempre y cuando se
produzca el parto via vaginal, ambos clinicamente aceptados. El alumbramiento

espontaneo o expectante y el manejo activo del alumbramiento o alumbramiento dirigido.

El alumbramiento espontaneo o expectante es aquel que se produce de manera

fisioldgica, en el cual no se interviene en el desprendimiento de placenta.’

Desde un enfoque “Hands Off”, se espera a la aparicion de signos entre los que Manrique
J. etal. 2017., destacan: cambios en la forma y posicidn del utero, descenso de la ligadura
de cordon umbilical (signo de Ahlfeld), la no elevacién de la pinza del cordén al hacer
presién suprapubica (signo de Kustner) y la visible perdida hematica. Se produce entonces
la expulsién natural, unicamente existe la actuacion por parte de la mujer mediante pujos y
la accion de la gravedad. Este se considera prolongado una vez transcurridos 60 minutos

desde el inicio.%2122

Segun la NICE, en el alumbramiento expectante no se deben utilizar uteroténicos, ni
clampar el cordén hasta que deje de latir y en cuanto a la expulsion de la placenta, se

ayudara de los esfuerzos maternos.

La propuesta para reducir el numero de hemorragias posparto, el manejo activo del
alumbramiento o alumbramiento dirigido. La AMTSL (Active Manegement of the Third
Stage of Labour) trata de utilizar de manera profilactica uterotdnicos, siendo el componente
mas importante, el pinzamiento temprano del cordén (corte del cordén umbilical) y la
traccion controlada del cordon (se tira del cordon aplicando presidon en direccidn contraria
para ayudar a la expulsion de la placenta), ademas del masaje uterino, reconocido por
algunos autores. Segun la OMS, este ultimo, el masaje uterino, no esta recomendado en

mujeres en la que se ha utilizado un uteroténico para la prevencion de la HPP,13:23.24.25,26

Algunos autores como CM Begley et al. 2019., recomiendan esta alternativa, pero indican
que es necesario continuar investigando sobre ello para que exista suficiente evidencia

cientifica.?
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Estudiando los componentes de la AMTSL (Active Manegement of the Third Stage of
Labour) por separado, la OMS no recomienda el pinzamiento temprano del corddn si no
que se debe esperar al menos 1 minuto (pinzamiento tardio) antes de su pinzamiento para
obtener beneficios tanto para la madre como para el neonato sobre todo a efectos
nutricionales. Indica que unicamente se debe realizar la traccion controlada del cordén si

existe personal cualificado para ello (obstetras o matronas). 526

Esta alternativa de alumbramiento, dirigido o manejo activo, se considera prolongado

pasados los 30 minutos desde su inicio.??

Existen recomendaciones de la OMS, que forman parte de la AMTSL, en las que esta
indicado el uso de uterotonicos para prevenir la HPP y el mas recomendado es la oxitocina

(10 unidades, via intramuscular o intravenosa).?*26

La oxitocina, recomendada como Gold Standard o patrén de oro por la OMS, ICM y FIGO
no siempre esta al alcance de todos, por lo que en los lugares donde no se disponga de
éste uterotdnico, se utilizarian alternativas como ergometrina/metilergometrina, la terapia
combinada de ergometrina y oxitocina o misoprostol oral (600 microgramos). Bien es cierto
que el misoprostol puede aportar gran beneficio sobre la prevencion de HPP, pero también
aumentan los efectos adversos en comparaciéon con la oxitocina, por lo que el uso del resto

de uterotonicos se restringe a lugares donde ésta no es alcanzable.?52"

La oxitocina proporciona ayuda al utero para su contraccién, por lo que ademas de reducir
la pérdida sanguinea, reducira la necesidad a una posible transfusion sanguinea. La
oxitocina debe administrarse posteriormente a la salida del hombro anterior del recién

nacido y una vez se haya desprendido y expulsado la placenta.??

Entre las reacciones adversas mas comunes de la oxitocina encontramos; dolor de cabeza,
nauseas y vomitos ademas de taquicardia o bradicardia relacionadas mas especificamente
con su modo de administracion intravenoso. Y cabe la importancia de destacar que su
administracion debe ser rigurosa, ya que si no se administra en el momento adecuado

puede dar lugar a graves complicaciones. %

Hasta la actualidad, los hospitales de referencia utilizan como practica mas asentada el
manejo activo del alumbramiento ya que acorta la duracion de este tercer y ultimo periodo
del parto, puede ayudar a disminuir la hemorragia posparto y reducir el uso de oxitocina
terapéutica, no obstante, la mujer tendra la opcién de un alumbramiento espontaneo si asi

lo desea.
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Con todo ello, para clarificar el problema, identificamos datos relevantes a conocer y sobre
los que cobra importancia la continuidad de la investigacion sobre este tema como son; la
estimacion de la OMS de alrededor de 300.000 muertes maternas al afio a causa del
embarazo y el parto, de las cuales un numero importante esta relacionado con la tercera
etapa del parto. En esto interfieren factores como nivel de desarrollo del pais, poblacion

rural o urbana y el nivel de ingresos bajos o altos.*°

Aun asi, desde 1990 la tasa de mortalidad materna se ha reducido un 44% pero a pesar de
ello continuan los fallecimientos de miles de mujeres a causa de la etapa de embarazo,
parto y puerperio. Por ello, UNFPA (United Nations Population Fund) colabora en su

reduccién como objetivo fundamental.’’

Concluyendo que, la mortalidad materna es un problema a nivel mundial, al que la ONU
refiere como uno de sus objetivos, objetivo 3: salud y bienestar; que se encuentra entre los
17 objetivos del desarrollo sostenible con la intencion de reducir esta tasa de mortalidad
para 2030 y reduciendo asi las muertes maternas a menos de 70 muertes por cada 100.000

nacidos.3°

Por ultimo, tras la lectura critica de la bibliografia mas relevante, hemos llegado a la
conclusién de que existen ciertas lagunas sobre la cuestion a tratar y un problema que
necesita una solucion temprana, por lo que es necesario la obtenciéon de una evidencia
firme y clara, haciendo referencia a cierta controversia sobre el uso del manejo activo
respecto al expectante sobre las complicaciones maternas tales como; aumento de la
presion diastdlica superior a 100 mmHg, nauseas, vomitos y cefalea, entre otras cuestiones,

consideramos pertinente el seguir investigando.

2.2 Pregunta PICO

Surge la necesidad de escoger la mejor practica basada en la evidencia sobre los beneficios
del manejo activo del alumbramiento frente al alumbramiento espontaneo y comprobar si
de esta forma reduciriamos el numero de hemorragias posparto. La pregunta segun el
formato PICO es:

Tabla I: Pregunta PICO

P: Tipo de paciente /problema de salud | Mujeres en trabajo de parto

I: Intervencion Manejo activo del alumbramiento
C: Comparacion Alumbramiento espontaneo

O: Resultados Reducir la hemorragia posparto
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Por tanto, la pregunta de investigacion que hemos reflejado en formato PICO es la

siguiente:

¢ Es mas eficaz el manejo activo del alumbramiento que el alumbramiento espontaneo

para reducir la hemorragia posparto en mujeres en trabajo de parto?

2.3 Bibliografia mas relevante

Tabla II: Bibliografia mas relevante

Referencia Bibliografica

Razon de eleccion

de la Salud.

Recomendaciones de la OMS para los

Organizacion Mundial

cuidados durante el parto, para una

experiencia de parto positiva. 2019.

En estas recomendaciones se identifican
las practicas mas comunes utilizadas
durante el parto con el fin de realizar la
mejor practica clinica y evitar
complicaciones en las diferentes etapas del

parto.

National Institute for Health and Care
Excellence. Care

labor.NICE. 2019.

in third stage of

En

recomendaciones de la NICE sobre la

esta guia se exponen las
atencién a la tercera etapa del parto (el
alumbramiento), asi como la forma de
actuar cuando se produce la hemorragia

posparto.

Begley CM, Gyte GM, Devane D, McGuire
W, Weeks A, Biesty LM. Active versus
expectant management for women in the
third

Database of Systematic Reviews. 2019.

stage of labour. Cochrane

Revision sistematica que compara los
efectos del manejo activo con el manejo
expectante en la etapa del alumbramiento

sobre la salud materna y neonatal.

de la Salud.

Recomendaciones de la OMS para la

Organizacion Mundial

prevencion y el tratamiento de la

hemorragia posparto. 2014.

Serie de recomendaciones sobre técnicas
de

hemorragia posparto.

prevencion y tratamiento de la

Sanchez Ortiz M,
Sanchez Muioz A., Gil Raga F., Aguilar

Lopez Pérez M.,

Galan V. Incidencia y factores de riesgo

en la hemorragia posparto. 2019.

Estudio que trata sobre la incidencia y los

factores de riesgo de la hemorragia

posparto.
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3. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO Y APLICABILIDAD

Con el estudio pretendemos obtener resultados sobre la técnica que mas beneficios aporta
a la poblacién en el periodo del alumbramiento ya que es un factor influyente sobre la
hemorragia posparto para intentar reducir su incidencia y resolver las lagunas que puedan

existir sobre esta cuestion.

Es pertinente ya que necesitamos unificar los conocimientos para ofrecer unos cuidados
optimos y una mejor recuperacion sin sufrir consecuencias segun la eleccion de la técnica

escogida en el alumbramiento y sin que repercuta en su salud.

Se persigue asi mismo, adquirir los conocimientos cientificos y evidencia firme necesaria
sobre la practica para la realizacion de los procedimientos y asi poder unificar las técnicas
mas seguras Yy eficaces creando protocolos de actuacion, mejorando la asistencia al

paciente.

Por lo tanto, el estudio es factible y viable, siendo éste realizado bajo criterios éticos y
contando con los medios humanos y materiales necesarios. El estudio no compromete la
seguridad de los pacientes ya que los profesionales estan preparados para realizar este
tipo de técnicas con la mayor rigurosidad y excelencia y teniendo en cuenta una mejor

recuperacion de las mujeres tras el parto, asi como una mayor satisfaccion.

4. HIPOTESIS

Hipoétesis nula (Ho): EI manejo activo del alumbramiento es igual de eficaz que el
alumbramiento espontaneo para reducir el numero de hemorragias posparto puesto que no
se observan diferencias estadisticamente significativas entre los valores de hemoglobina a

las 24 horas posparto.

Hipotesis alternativa (H.): El manejo activo del alumbramiento es mas eficaz que el
alumbramiento espontaneo para reducir el nuUmero de hemorragias posparto puesto que se
observan diferencias estadisticamente significativas entre los valores de hemoglobina a las

24 horas posparto.

5. OBJETIVOS

Objetivo general: Conocer la eficacia del manejo activo del alumbramiento frente al

alumbramiento espontaneo para reducir el numero de hemorragias posparto.
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Objetivos especificos:

- Conocer el numero de mujeres que sufren hemorragia posparto tras un manejo
expectante.

- Conocer el numero de mujeres que tras manejo activo del alumbramiento sufren
hemorragia posparto.

- Determinar las cifras de hemoglobina posparto de las puérperas de ambos tipos de

alumbramiento.

6. MATERIAL Y METODOS

6.1 Diseino del estudio
Proyecto de investigacién de tipo observacional, analitico, comparativo de dos cohortes,

prospectivo y multicéntrico.

En este estudio de cohortes se van a comparar dos grupos a los que se va a seleccionar
segun el tipo de alumbramiento para valorar la aparicion en mayor o menor medida de la

hemorragia posparto.

Al ser prospectivo, los dos grupos parten desde el mismo estado o periodo. Lo que se va a

valorar es la aparicion de la hemorragia en el tiempo.

6.2 Periodo de estudio

Se estima una duracién de 18 meses para el estudio, se llevara a cabo desde Febrero de
2020 hasta Julio de 2021, posteriormente a la aprobacion del estudio por el comité de ética
siempre y cuando se alcance el tamafio muestral, de no ser asi, sera admisible el

prolongamiento de este periodo.

6.3 Ambito de estudio

El estudio se llevara a cabo en los hospitales de la red SERGAS que se encuentran en la
provincia de A Corufia, todos ellos incluidos para aumentar la validez externa del estudio al

incluir éstos con la caracteristica en comun de hospitales de zona costera.
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e Unidad de partos del Hospital Teresa Herrera que se encuentra en el Complejo
Hospitalario Universitario de A Coruia (CHUAC).

e Unidad de partos del Hospital Arquitecto Marcide que se encuentra en el Complejo

Hospitalario universitario de Ferrol (CHUF).

e Unidad de partos del Hospital Clinico Universitario de Santiago que se encuentra en el

Complejo Hospitalario Universitario de Santiago (CHUS).

El pasado afio 2019 se registraron las siguientes cifras de nacimientos:

eHospital Arquitecto Marcide. Ferrol: 780 nacimientos de los cuales 596 fueron partos

vaginales y 184 cesareas.

e Hospital Teresa Herrera. A Corufia: 2181 nacimientos de los cuales 1678 fueron partos

vaginales y 503 cesareas.

e Hospital Clinico Santiago: 2057 nacimientos de los cuales 1640 fueron partos vaginales

y 417 cesareas.

En la Figura 1 podemos ver la estructura de las tres EOXI (Estructura Organizativa de

Xestién Integrada) de la provincia de A Coruia y las areas sanitarias que la componen.

EOXI DE FERROL .

EOXI DE A CORURA .

ACORURA |

Figura 1: Areas sanitarias de A Corufia, Ferrol y Santiago 82

6.4 Poblacién de estudio: criterios de inclusién y exclusiéon
En nuestro estudio se incluiran todas aquellas parturientas que tengan un parto vaginal y

que cumplan los siguientes criterios:
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Inclusidn:
- Mujeres que tengan un parto vaginal.

- Partos eutdcicos y vaginales instrumentales con edad gestacional estimada igual o

superior a 22 semanas.

- Mujeres que firmen el consentimiento informado para poder participar en el estudio.

Exclusion:

- Mujeres que no quieran participar en el estudio y por ello no firmen el consentimiento

informado.
- Mujeres que por la existencia de una barrera idiomatica no puedan colaborar en el estudio.

- Mujeres con alergia a oxitocicos o agentes ergoticos o misoprostol en la que su

administracion no esta indicada.

- Mujeres con patologia de base (asma severa, miastenia gravis o hipertensién) para las
que el uso de oxitocicos o agentes ergdticos 0 misoprostol supone una contraindicacion

clinica.
- Cesareas.

- Mujeres a las que no se pueda cuantificar la pérdida hematica por no presentar una
analitica preparto y sea imposible la medicion de los niveles de hemoglobina preparto y por

consiguiente su comparacion con la hemoglobina posparto.

6.5 Variables del estudio

Las variables dependiente e independiente son las variables principales de cualquier
investigacion. En nuestro estudio sefalamos como variable independiente el
alumbramiento que puede ser espontaneo o dirigido ademas del tipo de parto pudiendo ser
eutodcico o distécico (instrumental). Como variable dependiente la hemorragia posparto que
es la variable respuesta que pretendemos medir mediante las cifras de hemoglobina

posparto.
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Tabla Ill: Variables del estudio

Variables sociodemograficas

Edad
Peso
Talla
indice de Masa Corporal (IMC)
Etnia

Variables clinicas

Edad gestacional Tono uterino
Paridad Retencion de tejidos placentarios
Tipo de inicio de parto Estado perineal
Tipo de parto Episiotomia
Niveles de hemoglobina preparto Peso del neonato
Hemorragia en partos anteriores Problemas de coagulacion y/o hematoldgicos

Lesion en el canal de parto

Variables de intervencion:

A: Alumbramiento espontaneo: B: Alumbramiento dirigido:
- Fisiologico - Uterotodnicos
- Se espera la aparicion de signos - Pinzamiento tardio (1min) del cordén
- Se desprende por gravedad - Traccién controlada del cordén (TCC)

Variables respuesta

Hemorragia posparto, que se cuantificara con:
La realizacion protocolizada de una extraccion sanguinea, a partir de la cual obtendremos

una determinacion de la hemoglobina postparto a las 24 horas.

Se comprobara la diferencia entre los niveles de hemoglobina pre y post parto para

establecer una diferencia clinicamente relevante entre las variables intervencién

(alumbramiento dirigido o alumbramiento espontaneo).

6.6 Seleccion de los participantes en el estudio
El investigador pedira los permisos necesarios para comenzar con el estudio a las gerencias

de Ferrol (ANEXO I), Corufia (ANEXO 1l) y Santiago (ANEXO lll), para acceder a los datos
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de pacientes participantes en el estudio y al personal de sus hospitales, asi como al CAEIG,
Comité Autondmico de Etica de la investigacion de Galicia (ANEXO 1V) para proceder con

el estudio.

En primer lugar, se convocara una reunion con la jefatura del servicio de obstetricia, asi
como con las supervisoras de las unidades a incluir en el estudio, en la que se les explicara
de forma clara la finalidad, beneficios del estudio ademas del proceso a seguir para poder

llevarlo a cabo. Se iniciara una vez admitido y bajo la conformidad de los mismos.

En segundo lugar, se realizara una segunda reunién con los matrones, ginecélogos,
residentes de matrona y residentes de ginecologia pertenecientes a las unidades incluidas
en el estudio para solicitar su colaboracion en la recogida de datos, se les explicara en que
consiste su participacion en el estudio y se les entregara una hoja informativa (ANEXO V,
VI) ademas del consentimiento informado que deberan cumplimentar y firmar

voluntariamente para poder participar (ANEXO VII, VIII).

Posteriormente, Se accedera al campo para la captacion de las participantes a través de
las charlas preparto impartidas en los hospitales por matronas semanalmente donde tratan
sobre aspectos que no estén claros acerca del momento del parto y del posparto ademas
de explicar en qué consiste el plan de parto. El investigador principal acudira a estas charlas

con el fin de captar el mayor niumero de participantes.

En esta charla, se explicara a las participantes la finalidad y objetivos del estudio, la
importancia de su participacion y los beneficios que se quieren obtener con ello. Se les
facilitaran los documentos necesarios a cumplimentar en castellano y gallego para poder
participar en el estudio; hoja informativa (ANEXOS [IX,X) y consentimiento informado
(ANEXOS XI,XIl) que deberan firmar, asi como el compromiso del investigador principal
(ANEXO XIII,XIV). Se comunicara el compromiso de respetar el anonimato de sus datos y
la posibilidad de abandono de su participacion en el estudio en cualquier momento que asi

lo deseen.

Respecto a las cohortes, se comunicara la necesidad de establecer dos grupos (dos
cohortes) a examinar, con una caracteristica en comun, el alumbramiento, divido a su vez
en dos grupos claramente diferenciados; uno en el que el periodo de alumbramiento tenga
lugar de manera espontanea y otro en el que se realice un manejo activo del alumbramiento

y finalmente ver si aparece el evento que queremos detectar; la hemorragia posparto.
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Se contara con los compromisos de los colaboradores clinicos que participen en el estudio
(ANEXO XV, XVI) para ayudar a la cumplimentacion del cuaderno de recogida de datos
(CRD),(ANEXO XVII).

Estos documentos, durante su recogida, estaran guardados bajo llave en un cajon
localizado en el despacho de la supervisora de cada unidad, protegidos por la misma, una
vez ésta haya firmado el consentimiento y el compromiso de colaborador clinico o bien en
Su ausencia por cualquier otro colaborador clinico que participe de manera voluntaria en el
estudio, de una manera codificada, aislados de datos personales de las participantes para
mantener el anonimato, solo se podran atribuir esos datos a personas mediante el uso
adicional de informacion que unicamente dispondran aquellos colaboradores clinicos,

evitando ese conocimiento de informacién por los investigadores.

Se recogeran los documentos en las unidades correspondientes por el investigador
principal, desvinculando previamente los documentos de sus cddigos asignados para evitar
la pérdida de proteccion de datos una vez se extraen los mismos de los hospitales para

proceder al analisis estadistico.

6.7 Estimacién del tamafno muestral
Para determinar el tamafo muestral necesario para nuestro estudio hemos tenido en cuenta

la férmula de comparacion de dos proporciones.33

_ [Zay2p(1 = p) + Zp/pi (1= p1) +p2(1 = p2)]
(1 —p2)

n

Donde:

e n = sujetos necesarios en cada una de las muestras

e Z,=1,96 al utilizar un test bilateral con una seguridad de 95%

o Zp

e P
expectante). Estimamos un valor de 60%

0,80 al utilizar un poder estadistico de 80%

Proporcién de hemorragias posparto en el grupo de referencia (manejo
e p2= Proporcién de hemorragias posparto en el grupo de intervencién (manejo activo).

Estimamos un valor de 40%

» p = Media de las dos proporciones p1Yy p2
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Seria necesario estudiar 97 mujeres con parto vaginal en cada grupo. Asumiendo un

porcentaje de pérdidas del 15% y siguiendo la siguiente formula:

1
Hﬂjusf‘ﬂdﬂ =n (l _ R)

n = numero de sujetos sin pérdidas

(2)

R = proporcién esperada de pérdidas

El tamafio muestral contando con un 15% de pérdidas asciende a 114 mujeres con parto

vaginal en cada grupo. Un total de 228 mujeres.

6.8 Hoja de recogida de datos

Este estudio establece una comparaciéon entre dos intervenciones enfermeras, entendiendo
tal como practica basada en conocimiento y juicio clinico realizado para favorecer el
resultado a el paciente. En este cuaderno de recogida de datos (CRD) (ANEXO XVII) se
reunen datos sobre variables sociodemograficas, variables clinicas, de intervencion y

variables respuesta que pueden clasificarse a su vez en variables cuantitativas y variables

cualitativas.
Tabla IV: Clasificacion de las variables
Variables cuantitativas Variables cualitativas
. Edad (afos) . Etnia
. Peso (kilogramos) . Estado perineal (Integro o desgarro)
. Talla (centimetros) . Episiotomia
. Paridad . Tono uterino (estimado mediante: altura
. Edad gestacional (semanas) uterina; traveses de dedo desde el punto O,
. Peso del neonato (gramos) ombligo)

.Tiempo de dilatacion, expulsivo Yy |.Lesion en canal de parto
alumbramiento (minutos) . Tipo de parto (eutdcico o instrumental)
.Niveles de hemoglobina preparto y|. Tipo de inicio de parto (espontaneo o
posparto (gramos/decilitro) inducido)

Hemorragia posparto (cuantificada
mediante: determinacion de hemoglobina a
las 24h del parto, extraccidon sanguinea

protocolizada)
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6.9 Proyecto Piloto
Se llevara a cabo un proyecto piloto previo a la realizacion del estudio. Tendra una duracion
de un mes. La finalidad sera la deteccion de errores subsanables en el estudio para obtener

asi una serie de mejoras antes de la realizacion final.

Para ello utilizaremos un numero reducido de 20 participantes, las cuales no formaran parte
de la muestra recogida para el estudio, se dividiran en dos grupos y se aplicara una
intervencion a cada grupo: alumbramiento espontaneo al grupo A, integrado por 10
participantes y alumbramiento dirigido al grupo B, integrado por otras 10 participantes, se

recogeran los datos mediante el CRD establecido y se analizaran estos datos.

Finalmente, antes de extrapolar los cambios obtenidos de los errores detectados en el

pilotaje a nuestro estudio, se realizara una prueba de resultados.

6.10 Fase ejecutiva
Tendra lugar desde Junio de 2020 hasta Enero de 2021.

Durante esta fase, se realizara |la captacion de participantes en base a los criterios de
inclusion y exclusion establecidos, se acordara el tipo de alumbramiento al que se va a
exponer a cada participante, por lo que la muestra quedara dividida en dos grupos, grupo
A (expectante), grupo B (dirigido), se entregaran la hoja informativa y consentimiento

informado para firmar, necesario para la participacion en el estudio.

El periodo de observacion y recogida de datos tendra una duracion desde la expulsion
completa del feto hasta expulsar la placenta y tejidos adyacentes. Dada la situacién de que
apareciesen complicaciones de salud en esta fase del parto, incluidas entre las
complicaciones que la mujer podria optar por abandonar su participacion en el estudio, se

le excluiria de la muestra.

Los datos seran recogidos por los colaboradores clinicos, posteriormente a finalizar el parto
en el CRD (ANEXO XVII) correspondiente, y teniendo en cuenta el periodo de posparto o
puerperio inmediato donde se incluira en la recogida de datos la extraccion sanguinea
posparto, protocolizada a las 24 horas de haber finalizado el parto, para la comprobacion

de los niveles de hemoglobina posparto (g/dl) que seran determinantes.

Eficacia del manejo activo del alumbramiento frente al alumbramiento espontaneo para reducir las hemorragias posparto



20

6.11 Analisis estadistico

Para el analisis estadistico de los datos se realizara un analisis descriptivo de las variables

incluidas en el estudio.

- Las variables cuantitativas (edad, peso, talla, etc) se representaran mediante valores
de: tendencia central (media y mediana) y medidas de dispersién (desviacion tipica
y rango (valores maximo y minimo)).

- Las variables cualitativas (Etnia, Tipo de parto, Tono uterino, etc) se representaran
mediante frecuencias absolutas y relativas y porcentajes con un indice de Confianza
(IC) de 95%.

Se realizara un analisis_bivariado para conocer la relaciéon entre dos variables; para

variables cuantitativas se usara el coeficiente de correlaciéon de Pearson o Spearman,
mientras que para conocer la relacién de variables cualitativas la prueba Chi-Cuadrado o

test exacto de Fisher.
Para cuantificar la relacion utilizaremos como medida de efecto el Riesgo Relativo (RR).

Para la comparacion de valores medios, que sigan una distribucion normal (la cual
comprobaremos con el test de Kolmogorov-Smirnov), se realizara mediante pruebas
paramétricas como T-student o ANOVA, y si esto no se cumpliese, utilizariamos pruebas

no paramétricas; U de Mann-Whitney o test de Kruskal-Wallis.

Para finalizar se aplicaran modelos de regresion logistica y lineal en el analisis multivariante

para asociar mas de dos variables a una mayor pérdida sanguinea tras el alumbramiento.
El andlisis se realizara con un planteamiento bilateral, suponiendo un nivel de significacion
de 0,05. Se podran utilizar los programas de analisis de datos como EPIDAT, SPSS

Statistics o su forma libre PSPP.

6.12 Estrategia de busqueda bibliografica

Para llevar a cabo este proyecto se ha hecho una exhaustiva busqueda bibliografica de
articulos en las bases de datos: Pubmed, Cochrane, Dialnet, Scopus, Cuiden y Web of
Science. Se han revisado recomendaciones e indicaciones de instituciones y asociaciones
tales como; OMS, ONU, RCOG, NICE, FIGO, ICM, se han revisado articulos de Google
académico y la biblioteca electrénica Scielo, ademas de revisar informacion en la

bibliografia de articulos revisados.
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La busqueda se limit6 a los ultimos 10 afios por ser relevantes para el estudio, dando mayor
importancia a los mas actuales (ultimos 5 afos). Se utilizaron aquellos articulos publicados

en espafiol e inglés.
La busqueda se ha realizado en los meses de febrero y marzo de 2020.

Se han utilizado términos extraidos del DeCS, términos MeSH, asi como términos libres por

no estar recogidos en los tesauros.

Palabras clave:

” “ e 113 ” “*

INGLES: “third stage labor”, “active manegement”, “expectant”, “spontaneous”, “oxytocin”,

‘hemorrhage”, “Postpartum anemia”, “vaginal birth”, “hemoglobine levels”.

ESPANOL: “alumbramiento”, “manejo activo”’, “dirigido”, “expectante”, “espontaneo’,

‘hemorragia”, “hemorragia posparto”, “hemorragia”, “oxitocina”.

Se utilizaron los operadores booleanos “AND” y “OR” para completar y ayudar en la

busqueda.

Tabla V: Estrategia de busqueda bibliografica

ESTRATEGIA DE ARTICULOS ARTICULOS
BASES DE BUSQUEDA ENCONTRADOS UTILIZADOS

DATOS

Pubmed (("labor stage, third"[MeSH
Terms] OR delivery
placenta[Title/Abstract]) AND
"postpartum
hemorrhage"[MeSH Terms])
OR (hemorrhage,[All Fields]
AND 40 1
postpartum[Title/Abstract])
AND ("2015/01/01"[PDat]
"2020/01/01"[PDat] AND
"humans"[MeSH Terms] AND
"female"[MeSH Terms] AND
"adult"[MeSH Terms])

(((((("oxytocin"[MeSH Terms])
OR "oxytocics"[MeSH Terms])
OR "oxytocics/adverse
effects"[MeSH Terms]) OR
"oxytocin"[Title/Abstract]) OR
"oxytocics"[Title/Abstract])

AND labor, third stage[MeSH
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Terms]) OR "third stage
labor"[Title/Abstract] AND

("last 5 years"[PDat]) A £

"hemoglobin

concentrations"[Title/Abstract]

AND "anemia"[Title/Abstract]

AND ("2015/01/01"[PDAT] :

"2020/01/01"[PDAT]) 140 1
OLIIENEANERA “postpartum  anemia”  Title 37 2

Abstract Keyword.

Filtro: 2015-2020

alumbramiento in Title

Abstract Keyword OR

"manejo activo" in Title 6 3

Abstract Keyword
Filtro: 2015-2020

"labor stage, third" in Title
Abstract Keyword OR
spontaneous in Title Abstract
Keyword OR "active 53 1
manegement" in Title Abstract
Keyword

Filtro: 2015-2020

Revision sistematica

“hemorragia posparto”
Filtro: 2010-2020 58 0

“alumbramiento expectante”
Filtro: 2010-2020 21 0

‘manejo activo del

alumbramiento”
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Filtro: 2010-2020 9 2
“alumbramiento” OR “manejo
activo” OR “dirigido” AND
‘hemorragia” 3 1
Filtro: 2010-2020

Web of science [eleliiek:Iail] gl AND
‘hemoglobin levels” 44 1
Filtro: 2015- 2020

CINAHL “third stage of labor” OR
“active manegement of the
third stage of labor” OR 53 2
spontaneous.
Filtro: 2015-2020

7. LIMITACIONES Y SESGOS

En una investigacion debemos tener en cuenta las limitaciones y errores que puedan
comprometer la validez externa del estudio, intentar evitarlos o si esto no fuese posible

intentar reducirlos.

Los sesgos de seleccién nos interfieren a la hora de conocer si los resultados podran ser
generalizados al resto de la poblacidén. En este caso no se ha podido aleatorizar ni cegar la
muestra ya que las participantes conocen la situacion a la que se enfrentan. Ademas, dentro
del sesgo de seleccion incluimos la participacion de los hospitales publicos de la red
SERGAS por lo que se estan excluyendo aquellas mujeres que tengan un parto en el ambito
privado. Para intentar reducir este sesgo, se han definido correctamente la muestra, asi

como los criterios de inclusion y exclusion de nuestras participantes.

Los sesgos de informacién parten de la dificultad de medicién y recogida de los datos,
estara presente dada la situacion de no disponer de una escala que cuantifique la pérdida
sanguinea de manera objetiva. Esto también podria dar lugar a el sesgo de efecto techo,
de manera que, aunque los datos se recojan en un cuaderno predefinido, los colaboradores
clinicos podrian estar infravalorando debido a la estimacion visual de la pérdida sanguinea.

Al no disponer de escalas ni cuestionarios validados para la medicion de la pérdida
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hematica, se ha utilizado para minimizar este sesgo, la medicion de la hemoglobina en

sangre como dato determinante y objetivo.

Los sesgos de confusion surgen de la existencia de alguna variable, como puede ser
problemas de coagulacion o hematolégicos, hemorragia en partos anteriores, que pueden
afectar al resultado final al tener una relacién con la variable respuesta. Para intentar
minimizarlo hemos definido de manera clara y precisa todas las variables necesarias en el

estudio.

Los sesgos por desgaste tienen lugar por la existencia de pérdidas a lo largo del estudio.
En este caso, hemos de tener en cuenta este tipo de sesgo ya que, ante cualquier
complicacion de una de las participantes en el periodo del alumbramiento o peticion de
retirada del estudio por parte de la participante en cualquier momento, supondra una

pérdida de informacion.

8. PLAN DE TRABAJO

MESES DE ESTUDIO
021
ACTIVIDADES ENE FEE MAR ABR MAY JUN JUL

BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA [ ]
DISERID DEL ESTUDIO
PRESENTACION DE SOLICITUDES

CAPTACION DE PARTICIPANTES

ENTREGA DE CONSENTIMIENTO INF. ]

RECOGIDA DE DATOS |

AMALISIS ESTADISTICO I

INTERPRETACION RESULTADOS I
DIFUSION RESULTADOS -

Figura 2: Diagrama de Gantt
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9. ASPECTOS ETICOS

Para poder llevar acabo la investigacion, se presentara el proyecto al Comité Autonémico
de Etica de Investigacion de Galicia (CAEIG). (ANEXO IV)

Se pedira permiso a las Xerencias de Xestion Integradas de A Coruia, Ferrol y Santiago
para acceder al personal de sus hospitales y acceso a la poblacion de estudio ANEXOS |,
I, 11).

Una vez aprobado, se entregara la hoja informativa (ANEXOS V, VI) y consentimiento
informado (ANEXOS VII, VIII) a los colaboradores clinicos, los cuales participaran de
manera voluntaria y posteriormente a las participantes; consentimiento informado
(ANEXOS XI, XIl), de necesaria cumplimentacion y firma para poder participar, asi como la
hoja de informacion del estudio (ANEXOS 1X, X) donde se explica la finalidad del proyecto
y sus derechos, la confidencialidad y anonimato de los datos, siendo éstos destinados
unicamente a los efectos oportunos de la investigacion y con un compromiso de

proteccidn especial bajo el uso y manejo cuidadoso de los datos personales.

Esta investigacion se realizara desde el respeto y siguiendo los principios éticos recogidos

en los siguientes documentos:

- Declaracion de Helsinki de 1964, donde se recogen los principios éticos que se
deben seguir en la investigacion en seres humanos.3*

- Convenio del Consejo de Europa para la proteccién de la dignidad y derechos
humanos suscrito en Oviedo.3®

- Informe Belmont “Principios y guias éticas para la proteccion de los sujetos humanos

de investigacion”.36

Se respetara el Codigo Deontoldgico de Enfermeria3’ de nuestro pais siguiendo las normas
de Buena Practica Clinica, asi como el cumplimiento de la Legislacion expuesta a

continuacion:

- Reglamento General de Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016/679)38

- La normativa espanola sobre la proteccién de datos (Ley Organica 3/2018) para
separar asi los datos de su identificacion personal y manteniendo el anonimato,
pudiendo revocar el consentimiento en cualquier etapa de la investigacion.®®

- Ley 41/2002 Reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones

en materia de informacién y documentacion clinica.*°
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- Ley 14/2007 de Investigacion biomédica, que obliga a respetar la dignidad, identidad

y derechos humanos.*!
10. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

La finalidad de cualquier investigacidon es dar a conocer sus resultados obtenidos, ya sean,
socialmente o clinicamente relevantes, llenar asi un vacio de conocimiento, intentando

llegar al mayor numero de personas posible.

Se pretende publicar nuestros resultados en aquellas revistas del ambito de la enfermeria
donde vayan a tener mayor repercusién y visibilidad. A la hora de seleccionar las revistas
tendremos en cuenta la tematica de la revista, el colectivo al que va dirigido y su factor de
impacto (F1) a través del Journal Citation Reports (JCR)*?, Scimago Journal Report (SJR)*

para nivel internacional o Repercusiéon Inmediata Cuiden (RIC)* para nivel nacional.

Tabla VI: Revistas internacionales

Obstetrics and Ginecology 4,965 2,566
OBSTETRICSK, (g Q1 Q1
GYNECOLOGY-=

Journal of Midwifery and women's health
Journal of Midwifery 1 ’644 0’508
& Women’s Health " Q1
BMC Pregnancy and Childbirth 2,413 1,389
e ‘ Q2 Q1
Tabla VII;: Revistas nacionales
Index Enfermeria 1,316
< INDEX Q1
¢ |DE ENFERMERIA
Enfermeria Global 0,875
&6 Glermerio tobal @
Matronas Profesion 0,125
mggﬁ:g’onas Q4
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Asistencia a congresos relacionados con el tema de estudio:

Se pretende asistir a los congresos con el fin de difundir los resultados del estudio a

personas que se puedan beneficiar o aprovechar de los mismos.

- Congreso de la Federaciéon de Asociaciones de Matronas de Espafia (FAME).
Ultimo congreso: 6 a 8 de junio de 2019.
Precio: 360€

- Congreso Nacional de Matronas de la Asociacion Espafiola de Matronas (AEM).
Ultimo congreso: mayo de 2018.
Precio: 350€

- Jornadas de Salud Perinatal y Reproductiva (SERGAS).
Ultimo congreso: noviembre de 2019.

Precio: Gratuito.

11. FINANCIAMIENTO DE LA INVESTIGACION

11.1 Recursos necesarios

Tabla VIIl: Recursos necesarios

Unidad Precio
Folios A4 (pack 500) 5 29,75€
Material Boligrafos 50 9,11€
Fungible Corrector de boligrafos 6 9,98€
Carpetas archivadoras 5 14,75€
Tinta de la impresora 7 98€
Material Ordenador 1- Propio 0€
Inventariable USB 64 GB 1 10,99€
(electroénica) Impresora 1 100€
Investigador principal 1 0€
Recursos Colaboradores clinicos Voluntarios 0€
Humanos Experto en estadistica 1 1300 €
Desplazamientos - 800 €
Otros Traduccién 0.08 x
palabra 1180 €
Gastos Asistencia a congresos y dietas - 1500 €
TOTAL 5.052,58 €
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11.2 Fuentes de financiacion

Colegio Oficial de Enfermeria de A Corufa. Ofrece ayudas para la asistencia a

congresos y seminarios, siempre y cuando se presenten posters o ponencias y sean
aceptadas por la organizacion. Para ser beneficiario se necesitara estar colegiado

desde hace al menos dos afos.

Becas de Investigaciéon de la Diputacion de A Corufia. Destinada a titulados

universitarios que estén involucrados en un estudio de investigacion en diferentes
areas. Dotacion de un valor maximo de 8.000€. Se solicitara el area de ciencias de

la salud.

Ayudas a la_investigacion de Ignacio H. de Larramendi. Destinadas para la

realizacion de proyectos de investigacion en las areas de Promocién de la salud y
Seguro y Prevision social. Dotacion maxima en area de la salud; 30.000€ al

investigador principal durante 1 afio natural.

Becas Santander |beroamérica Investigacion Espana. Dotacion econdmica de
5.000¢€.
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13. ANEXOS

ANEXO I
SERVIZO
D;\:] GALEGO
de SAUDE
SOLICITUD DE ACCESO A BASES DE DATOS Y REXISTROS DE LA XERENCIA DE

XESTION INTEGRADA DE A CORUNA PARA TRABAJOS DE INVESTIGACION DE
ALUMNOS DE GRADO

Xerencia de Xestién Integrada
de A Coruiia

En relacion al trabajo de investigacion:
Trabajo Fin de Grado (TFG)

Titulo: “Eficacia del manejo activo del alumbramiento frente al alumbramiento espontaneo

para reducir las hemorragias posparto”

Datos del estudiante:

Nombre y apellidos: Andrea Afion Loureda

Curso: 4°

Facultad/Universidad: Enfermeria y Podologia. Ferrol

Datos del tutor/a principal:

Nombre y apellidos: Maria Josefa Pifién Diaz
Centro/Facultad/Universidad: Enfermeria y Podologia. Ferrol
Servicio/Departamento/Unidad: Departamento de ciencias de la salud
Categoria: Docente

Se solicita a la Direcciéon de Procesos de Soporte de la XXI de A Corufa, permiso para el
acceso a los datos o registros para obtener la muestra y los datos necesarios que permitan
realizar el trabajo propuesto; comprometiéndose a respetar la legislacion y normativa
vigentes en relacion a estudios de investigacion, en particular referente a la Ley de

proteccion de datos, y reunir los requerimientos documentales éticos necesarios.

En A Coruna, a 10 de Marzo de 2020
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Firma del tutor/a: Firma del alumno/a:
Andrea.A.L.
Acceso concedido o Acceso denegado O
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Firmado:

Eficacia del manejo activo del alumbramiento frente al alumbramiento espontaneo para reducir las hemorragias posparto



36
ANEXO II:
SOLICITUD DE ACCESO A LAS BASES DE DATOS Y REGISTROS DE LA XERENCIA

DE XESTION INTEGRADA DE FERROL (XXIF) PARA TRABAJOS DE INVESTIGACION
DE ALUMNOS DE GRADO

Xerencia Xestion Integrada
Ferrol

En relacion al trabajo de investigacion:
Trabajo Fin de Grado (TFG)

Titulo: “Eficacia del manejo activo del alumbramiento frente al alumbramiento espontaneo

para reducir las hemorragias posparto”

Datos del estudiante:

Nombre y apellidos: Andrea Afion Loureda

Curso: 4°

Facultad/Universidad: Enfermeria y Podologia. Ferrol

Datos del tutor/a principal:

Nombre y apellidos: Maria Josefa Pifién Diaz
Centro/Facultad/Universidad: Enfermeria y Podologia. Ferrol
Servicio/Departamento/Unidad: Departamento de ciencias de la salud
Categoria: Docente

Se solicita a la Direccion de Procesos de Soporte de la XXI de Ferrol, permiso para el
acceso a los datos o registros para obtener la muestra y los datos necesarios que permitan
realizar el trabajo propuesto; comprometiéndose a respetar la legislacion y normativa
vigentes en relacion a estudios de investigacion, en particular referente a la Ley de

proteccion de datos, y reunir los requerimientos documentales éticos necesarios.

En A Corufa, a 10 de Marzo de 2020
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Firma del tutor/a: Firma del alumno/a:
Andrea.A.L.
Acceso concedido o Acceso denegado o
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Firmado:
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ANEXO lil:

SERVIZO
N\ ] GALEGO
de SAUDE

SOLICITUD DE ACCESO A BASES DE DATOS Y REGISTROS DE LA XERENCIA DE
XESTION INTEGRADA DE SANTIAGO PARA TRABAJOS DE INVESTIGACION DE
ALUMNOS DE GRADO

Xerencia de Xestion Integrada
de Santiago de Compostela
Santiago de Compostela

En relacion al trabajo de investigacion:
Trabajo Fin de Grado (TFG)

Titulo: “Eficacia del manejo activo del alumbramiento frente al alumbramiento espontaneo

para reducir las hemorragias posparto”

Datos del estudiante:

Nombre y apellidos: Andrea Afion Loureda

Curso: 4°

Facultad/Universidad: Enfermeria y Podologia. Ferrol

Datos del tutor/a principal:

Nombre y apellidos: Maria Josefa Pifién Diaz
Centro/Facultad/Universidad: Enfermeria y Podologia. Ferrol
Servicio/Departamento/Unidad: Departamento de ciencias de la salud
Categoria: Docente

Se solicita a la Direccién de Procesos de Soporte de la XXI de Santiago, permiso para el
acceso a los datos o registros para obtener la muestra y los datos necesarios que permitan
realizar el trabajo propuesto; comprometiéndose a respetar la legislacion y normativa
vigentes en relacion a estudios de investigacion, en particular referente a la Ley de

proteccion de datos, y reunir los requerimientos documentales éticos necesarios.

En A Coruna, a 10 de Marzo de 2020
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Firma del tutor/a: Firma del alumno/a:
Andrea.A.L.
Acceso concedido o Acceso denegado o
(070] 0151 o [T r=Ted (0] 0TSSR
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ANEXO IV:

Xerencia do Servizo jBllClB

:'“: KUNTH D_E GALICIA SERVIZO
Py CONSELLERIA DE SANIDADE \ GA LE‘GD Eﬂhﬂﬂ I:IE Sal:'m
de SAUDE

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

| Andrea Afion Loureda |
| ] |
e

SOUCITA la evaluacian de;

con teléfono:

[¥] ¢ Estudio nueve de imvestigacion
] ¢ Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité
[ ¢ Modificacion o Ampliacion a otros centros de un astudio ya aprobado por el Comité

DEL ESTUDMO:

Titulba:

"Eficacia del manejo activo del alumbramiento frente al alumbramiento espontaneo
para reducir el nimero de hemorragias posparto™

Promotor: |

[] tMARCAR si el promotor es sin dnimo comercial y confirma que cumple los requisitos
para la exencion de tasas de la Comunidad Autdnoma de Galicia (mas informacion en la
web de comités)

Tipo de estudio:
(Ensayo clinico con medicamentos

] Cinvestigacion clinica con producto sanitarios
(Estudio Posautorizacion con medicamento de seguimiento Prospectivo (EPA-SP)
COtros estudics no catalogados en las categorias anteriores.

Inves tigadores v centros en Galicia:

Investigador principal: AndreaAidn Loureda
Centros: Xerencias de Xestion Integrada de Corufia, Ferrol y Santiago

¥ adjunto envio la documentacion en base a los requisitos que figuran en la web de la Red Gallega de
CEls, ¥y me comprometo a tener disponibles para los participantes los documentos de consentimiento
aprobados en gallego y castellano,

Fecha:
040312020

Firma:

Red de Comités de Etica de la Investigaciin
Xerencia Servizo Galego de Saade

Eficacia del manejo activo del alumbramiento frente al alumbramiento espontaneo para reducir las hemorragias posparto



41

ANEXO V:
HOJA DE INFORMACION PARA COLABORADORES CLIiNICOS

TITULO DEL ESTUDIO: “Eficacia del manejo activo del alumbramiento frente al

alumbramiento espontaneo para reducir las hemorragias postparto”

INVESTIGADOR: Andrea Andén Loureda

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 Autondmico de

Etica de la Investigacion de Galicia (CAEIG).

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacién 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, se acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier
momento sin dar explicaciones. Le aseguramos que esta decisidon no afectara a la relaciéon
con con los profesionales sanitarios que le atienden ni a la asistencia sanitaria a la que Ud.

tiene derecho.

¢ Cual es la finalidad del estudio?

El objetivo de este estudio es conocer la eficacia del manejo activo del alumbramiento
(tercera etapa del parto) frente al alumbramiento espontaneo para asi poder el reducir el
numero de hemorragias posparto y las consecuencias que ello conlleva, proporcionando
evidencia cientifica para crear protocolos de actuaciéon que aporten beneficios frente a las

hemorragias.

¢Por qué me ofrecen participar a mi?
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Ud. es invitado a participar porque su actividad asistencial recoge ambas intervenciones en

las que se basa el estudio.
¢En que consiste mi participacion?

Ud. Asistira el parto de las participantes realizando la intervencion A ( alumbramiento
espotaneo) o intervencién B (alumbramiento dirigido) y posteriormente recogera los datos
en el cuaderno de recogida de datos que se le entregara previamente. No se contactara

con usted posteriormente para recoger mas datos.

Su participacién tendra una duracion total estimada segun la duracion del parto de cada

participante atendida.

¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

Su participacion no implica molestias adicionales a las de la practica asistencial habitual.

¢ Obtendré algun beneficio por participar?

La investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre la
actuacion durante la etapa de alumbramiento de la placenta y poder asi reducir la

problematica de las hemorragias postparto asi como la morbimortalidad materna asociada.

Esta informacién podra ser de utilidad para poder basar su practica clinica en evidencia

cientifica contrastada.

¢Recibiré la informacién que se obtenga del estudio?

Si 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 su difusion,

pero no se transmitira ningun dato que permita la identificacion de los participantes.

Informacion referente a sus datos:
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La obtencidn, tratamiento, conservacién, comunicacién y cesion de sus datos se hara
conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos (Reglamento
UE 2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016) y la normativa

espanola sobre proteccion de datos de caracter personal vigente.

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados de

modo:

Seudonimizado (Codificados), la seudonimizacién es el tratamiento de datos personales
de manera tal que no pueden atribuirse a un/a interesado/a sin que se use informacién
adicional. En este estudo solamente el equipo investigador conocera el cédigo que permitira

saber su identidad.

La normativa que regula el tratamiento de datos de personas, le otorga el derecho a acceder
a sus datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar su tratamiento, restringir o solicitar la
supresion de los mismos. También puede solicitar una copia de éstos o que ésta sea

remitida a un tercero (derecho de portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede Ud. dirigirse al Delegado/a de Proteccién de Datos del

centro a través de los medios de contacto antes indicados o al investigador/a principal de
este estudio en el correo electronico: |GG o tc'cfono: IEEGEGE

Asi mismo, Ud. tiene derecho a interponer una reclamacion ante la Agencia Espafola de

Proteccion de datos cuando considere que alguno de sus derechos no haya sido respetado.

Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el deber de
guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se
podra transmitir a terceros informaciéon que no pueda ser identificada. En el caso de que
alguna informacién se transmita a otros paises, se realizara con un nivel de proteccién de

datos equivalente, como minimo, al establecido por la normativa espafola y europea.

Al finalizar el estudio, o el plazo legal establecido, los datos recogidos seran eliminados o
guardados andénimos para su uso en futuras investigaciones segun lo que Ud. escoja en la

hoja de firma del consentimiento.

¢Existen intereses econémicos en este estudio?

El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicaciéon al estudio.
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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

economicos originados.

¢ Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Andrea Afon Loureda en el teléfono | Y/o e! correo
electronico

Muchas gracias por su colaboracién
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ANEXO VI:
FOLLA INFORMATIVA PARA OS COLABORADORES CLINICOS

TiITULO DO ESTUDO: “Eficacia da xestion activa do alumbramento fronte 6

alumbramento espontaneo para reducir as hemorraxias posparto”

INVESTIGADOR: Andrea Andén Loureda

CENTRO: Facultade de Enfermaria e Podoloxia de Ferrol.

Este documento ten por obxeto ofrecerlle informacién sobre un estudo de investigacion
no que invitaselle a participar. Este estudo foi aprobado polo Comité Autonémico de Etica
da Investigacién de Galicia (CAEIG).

Si decide participar no mesmo, debe recibir informacién personalizada do investigador, ler
antes este documento e facer todas as preguntas que precise para comprender 0s
detalles sobre 0 mesmo. Se asi o desexa pode levar o documento, consultalo con outras

persoas e tomar o tiempo necesario para decidir se participa ou non.

A participacion neste estudo € completamente voluntaria. Vd. pode decidir non participar
ou, se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o consentemento en calquera momento
sen dar explicacidons. Aseguramoslle que esta decision non afectara a relacion con os

profesionais sanitarios que lle atenden nin a asistencia sanitaria a que Vd. ten dereito.

¢ Cal é a finalidade do estudo?

O obxetivo deste estudo é cofiecer a eficacia da xestion activa do alumbramento (terceira
etapa do parto) fronte ao alumbramento espontaneo para asi poder reducir o numero de
hemorraxias posparto e as consecuencias que iso leva, proporcionando evidencia cientifica

para crear protocolos de actuacion que aporten beneficios fronte as hemorraxias.

¢ Por qué ofrecenme participar a min?

Vd. é invitado a participar porque a sua actividade asistencial recolle ambas intervencions

nas que se basa o estudo.
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¢En qué consiste a mina participacion?

Vd. Asistira o parto das participantes realizando a intervencién A ( alumbramento
espontaneo) o intervencion B (alumbramento dirixido) e posteriormente recollera os datos
no caderno de recollida de datos que se lle entregara previamente. Non se contactara con

vostede posteriormente para recoller mas datos.

A sua participacion tera unha duracion total estimada segun a duracion do parto de cada

participante atendida.

¢ Qué molestias ou inconvenientes ten a mifia participacién?

A sua participacion non implica molestias adicionais as da practica asistencial habitual.

¢ Obterei algun beneficio por participar?

A investigacion pretende descubrir aspectos descofiecidos ou pouco claros sobre a
actuacioén durante a etapa de alumbramento da placenta e poder asi reducir a problematica

das hemorraxias posparto asi como a morbimortalidade materna asociada.

Esta informacion podera ser de utilidade para poder basar a sua practica clinica na

evidencia cientifica contrastada.

¢Recibirei a informacién que se obtefa 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 difusion,

pero non se transmitira ningun dato que permita a identificacion dos participantes.

Informacion referente 6s seus datos:

A obtencion, tratamento, conservacion, comunicaciéon e cesion dos seus datos farase

conforme ao disposto no Reglamento Xeral de Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016-
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679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016) e a normativa espafiola

sobre proteccion de datos de caracter persoal vixente.
Os datos necesarios para levar a cabo este estudo seran recollidos e conservados de modo:

Seudonimizado (Codificados), a seudonimizacion € o tratamento de datos persoais de
maneira tal que non poden atribuirse a un/a interesado/a sen que se use informacién
adicional. Neste estudo soamente o equipo investigador cofiecera o codigo que permitira

saber a sua identidade.

A normativa que regula o tratamento de datos de persoas, otorga o dereito a acceder 0s
seus datos, oporierse, correxirlos, cancelalos, limitar o seu tratamento, restrinxir ou solicitar
a supresion dos mesmos. Tamén pode solicitar unha copia déstos ou que ésta sexa remitida

a un terceiro (dereito de portabilidade).

Para exercer estos dereitos pode Vd. dirixirse ao Delegado/a de Proteccion de Datos do

centro a través dos medios de contacto antes indicados ou ao investigador/a principal deste
estudo no correo electronico: |G o o telsfono EEEGENE -

Asi mesmo, Vd. ten dereito a interpofier unha reclamacion ante a Axencia Espafnola de

Proteccion de datos cando considere que algun dos seus dereitos non sexa respetado.

Unicamente o equipo investigador e as autoridades sanitarias, que tiefien o deber de gardar
a confidencialidade, teran acceso a todos os datos recollidos polo estudo. Poderase
transmitir a terceiros informacién que non poda ser identificada. No caso de que algunha
informacién transmitase a outros paises, realizarase cun nivel de proteccion de datos

equivalente, como minimo, ao establecido pola normativa espafiola e europea.

Ao finalizar o estudo, ou o plazo legal establecido, os datos recollidos seran eliminados ou
gardados andénimos para o seu uso en futuras investigacions segun o que Vd. escolla na

folla de firma do consentemento.

¢Existen intereses econémicos 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
productos comerciais ou patentes; neste caso, Vd. non participara dos beneficios

econdmicos orixinados.

¢, Como contactar co equipo investigador deste estudo?

Eficacia del manejo activo del alumbramiento frente al alumbramiento espontaneo para reducir las hemorragias posparto



48

Vd. pode contactar con Andrea Anén Loureda no teléfono |l ou © correo electronico

Moitas grazas pola sua colaboracion.
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ANEXO VII:
DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION (COMO COLABORADOR CLINICO)

Titulo del estudio: “Eficacia del manejo activo del alumbramiento frente al alumbramiento

espontaneo para reducir las hemorragias postparto”

Yo,:

Lei la hoja de informacién al participante del estudio arriba mencionado que se me
entregd, pude CoONVErsar CON:........ccoevuiuiiiieieiiieieaaananes 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

informacioén al participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que mis datos sean:

e Eliminados

» Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

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

consentimiento

Andrea A.L.
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Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:

Andrea Andén Loureda

Fecha: Fecha:

15/03/2020
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ANEXO VIII:
DOCUMENTO DE CONSENTEMENTO PARA A PARTICIPACION NUN ESTUDO DE
INVESTIGACION (COMO COLABORADOR CLINICO)

Titulo do estudo: “Eficacia da xestidon activa do alumbramento fronte 6 alumbramento

espontaneo para reducir as hemorraxias posparto”

Eu,:

Lin a folla de informacién ao participante ao estudo enrriba mencionado que
entregouseme, puiden CONVErsar CON:........ccoveiieeieeineeienineanenn. e facer todas as

preguntas sobre o estudo.

Comprendo que a mifa participacion é 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 mifa conformidade para participar neste estudo.

O terminar este estudo acepto que os meus datos sexan:

e Eliminados

» Conservados anonimizados para usos futuros noutras investigacions

Asdo.: O/A participante, Asdo.: O/A investigador/a que solicita o

consentemento

Andrea A.L.
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Nome e Apelidos: Nome e Apelidos:
Andrea Anon Loureda
Fecha: Fecha:

15/03/2020
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ANEXO IX:
HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DEL ESTUDIO: “Eficacia del manejo activo del alumbramiento frente al

alumbramiento espontaneo para reducir las hemorragias posparto”

INVESTIGADOR: Andrea Andn Loureda

CENTRO: Facultad de Enfermeria y Podologia 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 Autonoma de Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacién 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, se acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier
momento sin dar explicaciones. Le aseguramos que esta decisidon no afectara a la relaciéon
con con los profesionales sanitarios que le atienden ni a la asistencia sanitaria a la que Ud.

tiene derecho.

¢ Cual es la finalidad del estudio?

El objetivo de este estudio es conocer la eficacia del manejo activo del alumbramiento
(tercera etapa del parto) frente al alumbramiento espontaneo para asi poder el reducir el
numero de hemorragias posparto y las consecuencias que ello conlleva, proporcionando
evidencia cientifica para crear protocolos de actuaciéon que aporten beneficios frente a las

hemorragias.

¢Por qué me ofrecen participar a mi?
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Ud. es invitado a participar porque se encuentra dentro de los criterios de inclusién

establecidos para este proyecto.

¢En que consiste mi participacion?

Su participacion consistira en aportar los datos necesarios a cumplimentar en su cuaderno

de recogida de los mismos, durante el tercer periodo de su parto.

Debera saber que los datos seran recogidos de forma andénima y voluntaria. Necesitara

cubrir el documento de Consentimiento Informado para poder participar.
No se necesitara contactar con Ud. posteriormente para afnadir nuevos datos.

Su participacion tendra una duracion total estimada a el tiempo de duracion de su parto y

puerperio inmediato.

¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

Su participacion no implica molestias adicionales a las de la practica asistencial habitual.

¢ Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La investigaciéon
pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre la actuacion durante la
etapa de alumbramiento de la placenta y poder asi reducir la problematica de las

hemorragias postparto asi como la morbimortalidad materna asociada.

Esta informacion podra ser de utilidad en un futuro para otras personas.

¢Recibiré la informacién que se obtenga del estudio?

Si 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 su difusion,

pero no se transmitira ningun dato que permita la identificacion de los participantes.

Informacion referente a sus datos:
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La obtencidn, tratamiento, conservacién, comunicacién y cesion de sus datos se hara
conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos (Reglamento
UE 2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016) y la normativa

espanola sobre proteccion de datos de caracter personal vigente.

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados de
modo codificado mediante el uso de datos personales de manera tal que no pueden
atribuirse a un/a interesado/a sin que se use informacién adicional. En este estudo

solamente el equipo investigador conocera el codigo que permitira saber su identidad.

La normativa que regula el tratamiento de datos de personas, le otorga el derecho a acceder
a sus datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar su tratamiento, restringir o solicitar la
supresion de los mismos. También puede solicitar una copia de éstos o que ésta sea

remitida a un tercero (derecho de portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede Ud. dirigirse al Delegado/a de Proteccién de Datos del

centro a través de los medios de contacto antes indicados o al investigador/a principal de
este estudio en el correo electronico: GGG )/° tfro I

Asi mismo, Ud. tiene derecho a interponer una reclamacion ante la Agencia Espafola de
Proteccion de datos cuando considere que alguno de sus derechos no haya sido respetado

en el caso de ser recogidos de forma codificada.

Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el 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 informacién se transmita a otros paises, se realizara con un nivel de proteccion de

datos equivalente, como minimo, al establecido por la normativa espafola y europea.

Al finalizar el estudio, o el plazo legal establecido, los datos recogidos seran eliminados o
guardados andénimos para su uso en futuras investigaciones segun lo que Ud. escoja en la

hoja de firma del consentimiento.

¢Existen intereses econémicos en este estudio?
El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion 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

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

Ud. puede contactar con Andrea Afnon Loureda en el teléfono | Y/o e correo

electrnico GG

Muchas gracias por su colaboracién
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ANEXO X:
FOLLA INFORMATIVA AO/A PARTICIPANTE ADULTO/A

TiTULO DO ESTUDO: “Eficacia da xestion activa do alumbramento fronte 6 alumbramento

espontaneo para reducir as hemorraxias posparto”

INVESTIGADOR: Andrea Andn Loureda

CENTRO: Facultade de Enfermaria e Podoloxia Ferrol.

Este documento ten por obxeto ofrecerlle informacién sobre un estudo de investigacion
no que invitaselle a participar. Este estudo foi aprobado por o Comité de Etica da

Investigacion da Comunidade Autbnoma de Galicia.

Si decide participar no mesmo, debe recibir informacion persoalizada do investigador, ler
antes este documento e facer todas as preguntas que precise para comprender 0s
detalles sobre o mismo. Si asi 0 desexa pode levar o documento, consultalo con outras

persoas e tomar o tiempo necesario para decidir si participa ou non.

A participacion neste estudo € completamente voluntaria. Vostede pode decidir non
participar ou, se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o consentimiento en calquera
momento sen dar explicaciéns. Aseguramoslle que esta decision non afectara a relacion
cos profesionais sanitarios que lle atendan nin a asistencia sanitaria a que vostede ten

dereito.

¢ Cal é la finalidade do estudio?

O obxetivo deste estudo é cofiecer a eficacia da xestion activa do alumbramento (terceira
etapa do parto) fronte ao alumbramento espontaneo para asi poder reducir o numero de
hemorraxias posparto e as consecuencias que iso trae, proporcionando evidencia cientifica

para crear protocolos de actuacion que aporten beneficios fronte as hemorraxias.

¢ Por qué ofrecenme participar a min?
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Vostede € invitado a participar porque encontrase dentro dos criterios de inclusion

establecidos para este estudo.

¢En qué consiste a mifia participacion?

A sua participacion consistira en aportar os datos necesarios a cumprimentar no seu

caderno de recollida dos mismos, durante o tercer periodo do seu parto.

Debera saber que os datos seran recollidos de forma anénima e voluntaria. Necesitara

cubrir o documento de Consentemento Informado para poder participar.
Non se necesitara contactar con vostede posteriormente para afadir novos datos.

A sua participacién tera unha duracién total estimada ao tempo de duracién do seu parto e

puerperio inmediato.

¢ Qué molestias ou inconvenientes ten a mifia participaciéon?

A sua participacion non implica molestias adiccionais as da practica asistencial habitual.

¢ Obtendrei algun beneficio por participar?

Non se espera que vostede obtefia beneficio directo por participar no estudo. A
investigacion pretende descubrir aspectos descofiecidos ou pouco claros sobre a actuacion
durante a etapa de alumbramento da placenta e poder asi reducir a problematica das

hemorraxias posparto asi como a morbimortalidade materna asociada.

Esta informacion podera ser de utilidade no futuro para outras persoas.

¢Recibirei a informacién que se obtenga do estudo?

Se vostede o desexa, facilitarase un resumo dos resultados do estudo.

¢Publicaranse os resultados deste estudio?

Os resultados deste estudo seran remitidos a publicacions cientificas para a sua difusion,

pero non se transmitira ningun dato que permita a identificacion dos participantes.
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Informacion referente aos seus datos:

A obtencion, tratamento, conservacidén, comunicaciéon e cesién dos seus datos farase
conforme ao disposto no Reglamento Xeral de Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016-
679 do Parlamento europeo e del Consello, do 27 de abril de 2016) e a normativa espafiola

sobre a proteccion de datos de caracter persoal vixente.

Os datos necesarios para levar a cabo este estudo seran recollidos e conservados de modo
codificado polo que o usaranse datos persoais de maneira que non poden atribuirse a un/a
interesado/a sen que se use informacién adicional. Neste estudo soamente o equipo

investigador cofiecera o codigo que permitira saber a sua identidade.

A normativa que regula o tratamento de datos de personas, otérgalle o dereito a acceder
os seus datos, opoferse, correxirlos, cancelalos, limitar o seu tratamento, restrinxir ou
solicitar a supresion dos mesmos. Tamén pode solicitar unha copia déstes ou que ésta sexa

remitida a un terceiro (dereito de portabilidade).

Para exercer destes dereitos vostede pode dirixirse ao investigador/a principal deste estudo
no correo electronico: I oU o tno I

Asi mesmo, vostede ten dereito a interpofier unha reclamacién ante a Axencia Espanola de
Proteccion de datos cando considere que algun dos dereitos non fose respetado no caso

de ser recollidos de forma codificada.

Unicamente o equipo investigador e as autoridades sanitarias, que tefien o deber de gardar
a confidencialidade, teran acceso a todos os datos recollidos por o estudo. Se podera
transmitir a terceiros informacién que non poda ser identificada. No caso de que algunha
informacién se transmita a outros paises, realizarase cun nivel de proteccion de datos

equivalente, como minimo, ao establecido pola nhormativa espafola e europea.

Ao finalizar o estudo, ou o prazo legal establecido, os datos recollidos seran eliminados ou
gardados anénimos para o seu uso nas futuras investigacions segun o que vostede escolla

na folla firmada do consentemento.

¢Existen intereses econémicos en este estudio?

O investigador non recibira retribucion especifica pola dedicacion ao estudo.
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Vostede non sera retribuido por participar. E posible que dos resultados do estudo
derivense productos comerciais ou patentes; neste caso, vostede non participara dos

beneficios econdmicos orixinados.

¢ Como contactar co equipo investigador deste estudo?

Vostede pode contactar con Andrea Afion Loureda no teléfono |l ouv ao correo

electronico GG

Moitas grazas pola sua colaboracion.
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ANEXO XI:
DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION

Titulo del estudio: “Eficacia del manejo activo del alumbramiento frente al alumbramiento

espontaneo para reducir las hemorragias posparto”

Lei la hoja de informacién al participante del estudio arriba mencionado que se me
entregd, pude conversar CON: ..........c.coevvvennnnnen. 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

informacioén al participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que mis datos sean:

[0 Eliminados

[1 Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

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

consentimiento

Andrea A.L.
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Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:

Andrea Andén Loureda

Fecha: Fecha:

15/03/2020
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ANEXO XiIlI:
DOCUMENTO DE CONSENTEMENTO PARA A PARTICIPACION NUN ESTUDO DE

INVESTIGACION

Titulo do estudo: “Eficacia da xestidon activa do alumbramento fronte ao alumbramento

espontaneo para reducir as hemorraxias posparto”

Lin a folla de informacién ao participante do estudo enrriba mencionado que se me
entregou, puiden conversar CON: ..........ccevevvevvnennn.n. e facer todas as preguntas

sobre o estudo.

Comprendo que a mifa participacion é 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 condicidons detaiadas na folla de

informacion ao participante.

Presto libremente a mifa conformidade para participar neste estudo.

Ao terminar este estudo acepto que os meus datos sexan:

[0 Eliminados

[1 Conservados anonimizados para usos futuros noutras investigacions

Asdo.: O/a participante, Asdo.: Ol/a investigador/a que solicita o

consentemento

Andrea A.L.
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Nome e Apelidos: Nome e Apelidos:

Andrea Anén Loureda

Fecha: Fecha:

15/03/2020

Eficacia del manejo activo del alumbramiento frente al alumbramiento espontaneo para reducir las hemorragias posparto



65

ANEXO XiIll:
COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

D/D?2. Andrea Andn Loureda

Alumna de enfermeria de 4° curso

Centro: Facultad de enfermeria y Podologia de Ferrol

Hace constar:

Que conoce el protocolo del estudio:

Titulo:

“Eficacia del manejo activo del alumbramiento frente al alumbramiento espontaneo

para reducir el numero de hemorragias posparto.”

Cddigo del estudio:

Version:

v

Firma

Que el citado 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 respetara 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 los investigadores colaboradores necesarios son idoneos.
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ANEXO XIV:
COMPROMISO DO INVESTIGADOR PRINCIPAL

D/D?2. Andrea Andn Loureda

Alumna de enfermaria de 4° curso

Centro: Facultade de Enfermaria e Podoloxia de Ferrol

Fai constar:

Que corfiece o protocolo do estudo:

Titulo: “Eficacia da xestion activa do alumbramento fronte ao alumbramento espontaneo

para reducir o numero de hemorraxias posparto.”

Cddigo do estudo:

Version:

v

Que o citado estudo respeta as normas éticas aplicables a este tipo de estudos de

investigacion

v" Que participara como investigador principal no mesmo

v" Que conta cos recursos materiais e humanos necesarios para levar a cabo o estudo,
sen que isto interfira coa realizacion doutros estudos nin con outras tareas
profesionais asignadas

v" Que comprometese a cumplir o protocolo presentado polo promotor e aprobado polo
comité en todos os seus puntos, asi como as sucesivas modificacidns autorizadas
por este ultimo

v" Que respetaranse as normas éticas e legais aplicables, en particular a Declaracion
de Helsinki e o Convenio de Oviedo e seguiranse as Normas de Boa Practica na
investigacion en seres humanos na sua realizacion.

v" Que os investigadores colaboradores necesarios son idéneos.

Sinatura:
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ANEXO XV:
COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR (colaboradores clinicos)

D.

Servicio
Centro:

Hace constar:

v" Que conoce el protocolo del estudio

Titulo: “eficacia del manejo activo del alumbramiento frente al

alumbramiento espontaneo para reducir las hemorragias posparto”
Cddigo del promotor:

Version:

Promotor:

v Que el estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de estudios de
investigacion
v" Que participara como investigador colaborador en el mismo

v" Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el
estudio, sin que esto interfiera con la realizacién de otros estudios ni con las otras

tareas profesionales asignadas

v" 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

v" Que respectara las normas éticas y legales aplicables, en particular a la Declaracion
de Helsinki y al Convenio de Oviedo y seguira las Normas de Buena Practica en

investigacion en seres humanos en su realizacion

En ,a de de

Firmado
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ANEXO XVI:
COMPROMISO DO INVESTIGADOR COLABORADOR (colaboradores clinicos)

D.
Servizo
Centro:
Fai constar:
v" Que cofiece o protocolo do estudo
Titulo: “eficacia da xestion activa do alumbramento fronte ao
alumbramento espontaneo para reducir as hemorraxias posparto”
Cddigo del promotor:
Version:
Promotor:
v Que o estudo respeta as normas éticas aplicables a este tipo de estudos de
investigacion
v" Que participara como investigador colaborador no mesmo
v" Que conta cos recursos materiais e humanos necesarios para levar a cabo o estudo,
sen que isto interfira coa realizacion doutros estudos nin coas outras tareas
profesionais asignadas
v Que comprometese a cumprir o protocolo presentado polo promotor e aprobado polo
comité en todos os seus puntos, asi como as sucesivas modificacidns autorizadas
por este ultimo
v Que respectaranse as normas éticas e legais aplicables, en particular a Declaracion
de Helsinki e o Convenio de Oviedo e seguirase as Normas de Boa Practica na
investigacion en seres humanos na sua realizacion
En ,a de de
Asinado:
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ANEXO XVII:
CRD (cuaderno de recogida de datos)
Hospital: Cadigo:
Variables sociodemograficas
Edad: anos
Peso: kilogramos
Talla: centimetros

IMC (indice de Masa Corporal):

Etnia: o caucasica o africana o asiatica

Variables clinicas

Edad gestacional: semanas de gestacion
Paridad: Gestaciones Partos Abortos Cesareas
Hemorragia en partos anteriores: o Primaria o Secundaria o No conocida

Problemas de coagulacion y/o hematoldgicos:

Tipo de inicio de parto: o Espontaneo o Inducido

Tipo de parto: o Eutécico o Vaginal Instrumental
Niveles de hemoglobina preparto:  g/dl

Lesion en el canal de parto: o No existentes o Existentes

Localizacion anatémica:

Tono uterino: o Normal o Atonia
Altura uterina (por traveses de dedo desde el punto 0): +1 +2 +3 +4 -1-2-3 -4

Retencion de tejidos: o Tejido placentario o Coagulos o Ninguno
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Estado perineal: o integro o Desgarro

Grado: ol oll olll olV

Episiotomia: o Realizada o No realizada

Peso del neonato: gramos

Variables de intervencion

Tipo de alumbramiento: o Espontdneo o Dirigido

Duracion del periodo de dilatacion: minutos
Duracion del periodo del expulsivo: minutos
Duracion del periodo de alumbramiento: minutos

Variable respuesta

Hemorragia posparto: o Primaria o Secundaria o No presenta

Niveles de hemoglobina postparto: g/dl (24h postparto)
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