Facultade de Enfermaria e Podoloxia

= S~ |JNIVERSIDADE DA CORURA

TRABALLO DE FIN DE GRAO EN ENFERMARIA

Curso académico 2019/20

Disbiosis vaginal asociada al uso de productos de higiene
menstrual intravaginales:
Proyecto de investigacion

Silvia Mouzo Prado

Director(es): Maria Josefa Piiidn Diaz



iNDICE DE CONTENIDOS

Listado de siglas y @aCronimos........... ... 6
RESUMBN. ... 7
RESUMO. ... 9
A SEraCt. ... 1
1. INtrodUCCION. ... .. 13
1.1. Antecedentes y estado actual..............coooiiiiii i 13
1.1.1. Fisiopatologia. ..o 13

1.1.2. FActores de MeSg0. .. .ouiii i e 14
1121 Bl ampoin. ... 15

1.1.2.2. Lacopamenstrual...........cooiiiiiiiiiii i, 15

1.2. Bibliografia relevante...............ooiiii i 16
1.3. Lagunas de CONOCIMIENTO. ... ..t 18
1.4. Pregunta de investigacion.............cooiiiiii i 19

2. Justificacion y aplicabilidad......................... 21
3. 0B etiVOS. ... 22
4 HIPO SIS . ... 23
5. Material y MEtodos. ... ... ..o 24
5.1. Estrategia de busqueda bibliografica..............coooiii 24
5.2. Disefio del eStudio. .........ouieiii 25

Disbiosis vaginal asociada al uso de productos de higiene menstrual intravaginales: Proyecto de investigacion



5.3. Ambito y periodo de eStudio..................uueiiieiiiiiiiie e, 25

5.4. Poblacion de estudio y seleccion de lamuestra................oooeiiiiiiinnn.. 26
5.4.1. Criterios de inclusion y exclusion............coooviiiiiiiii e, 26

5.4.2. Justificacion del tamafio muestral...............c.oooii 28

5.5, EStUdIO PIlOtO. ... e 29
5.6. Estrategia de acceso al CampoO........oooiiiiiii 30
5.7. Definicion de las variables.......... ... 31
5.8. Estrategia de recogidade datos...........ccooiiiiiiii i, 33
5.9. Analisis de datos. ... ... 34

6. Limitaciones del estudio............... ... 38
3 (o1 Lo T [ -1 1 4 - TSP PP 40
8. Fuentes de financiacion...................i e 42
8.1. RECUISOS NECESANOS. ...ttt 42
8.2. Posibles fuentes de financiacion................ooiiiiiiii 43

9. Plan de difusion........ ... ..o 44
9.1, ReVISIAS. .. 44

S I O 0] T | =T 1 46
10. Aspectos éticos ylegales. ... 47
11. Referencias bibliograficas........................ 49
12, ANEX DS .. ..o e 56
12.1. ANEXO I: Estrategia de busqueda bibliografica...................c.cooiinnn. 56

Disbiosis vaginal asociada al uso de productos de higiene menstrual intravaginales: Proyecto de investigacion



12.2. ANEXO II: Carta de presentacién de documentacién a la red de Comités de

Etica de la investigacion de Galicia (CAEIG)...........cccuueiiiiiiiiieiiiieieeee 58

12.3. ANEXO lll: Solicitud de acceso a la poblacion de estudio a la Xerencia de

Xestion Integrada de A COrUR@.......o.ouiieiie e 59
12.4. ANEXO IV: Compromiso del investigador principal....................c.oooone. 60
12.5. ANEXO V: Compromiso del investigador colaborador........................... 61
12.6. ANEXO VI: Compromiso del investigador colaborador (Gallego)............. 62
12.7. ANEXO VII: Hoja informativa al participante.....................ocoeiiiiiinnl, 63
12.8. ANEXO VIII: Hoja informativa al participante (Gallego).......................... 67
12.9. ANEXO IX: Consentimiento informado...............c.cooooiiiiiiiiiiii 71

12.10. ANEXO X: Consentimiento informado (Gallego).............cccocviiiiinnnin. 72
12.11. ANEXO XI: Revocacion del consentimiento informado........................ 73
12.12. ANEXO XII: Revocacion del consentimiento informado (Gallego).......... 74
12.13. ANEXO XIlI: Hoja de registro de variables................cccooiiiiiiiiinnnn.. 75
12.14. ANEXO XIV: Hoja de recogida de variables (Gallego)......................... 81

Disbiosis vaginal asociada al uso de productos de higiene menstrual intravaginales: Proyecto de investigacion



iNDICE DE TABLAS

Tabla I: Pregunta PICO. ... 19
Tabla II: Diagrama de Gantt.............ooiiiiii e 40
Tabla lll: Memoria @CONOMICA. ..........ciuiii e e 42
Tabla IV: Revistas por Fl.......oo e 44
Tabla V: CONgreSO0S. ... e 46
Tabla VI: Estrategia de busqueda bibliografica.............c..ccooooiiii 56

Disbiosis vaginal asociada al uso de productos de higiene menstrual intravaginales: Proyecto de investigacion



Listado de siglas y acronimos

mTSS: Menstrual Toxic Shock Syndrome
TSST-1: Toxic Shock Syndrome Toxin 1

PICO: Patient Intervention Comparison Outcome
H,: Hipotesis nula

H,: Hipotesis alternativa

DeCS: Descriptores en Ciencias de la Salud
WOS: Web of Science

CAEIG: Comités de Etica de la Investigacion de Galicia
SPSS: Social Package for Social Science

UFC: Unidades Formadoras de Colonias

Fl: Factor de Impacto

UE: Union Europea

JCR: Journal Citation Report

SJR: Scimago Journal and Country Rank

RIC: Repercusion Inmediata Cuiden

SERGAS: Servizo Galego de Saude

FAME: Federacion de Asociaciones de Matronas de Esparia

Disbiosis vaginal asociada al uso de productos de higiene menstrual intravaginales: Proyecto de investigacion



Resumen

El Sindrome del Shock Téxico menstrual es una enfermedad poco comun pero
grave, causada por la colonizacion vaginal de Staphylococcus aureus y la

penetracion en la submucosa de su exotoxina TSST-1.

En un primer momento la enfermedad fue descrita en mujeres consumidoras de
tampones de alta absorcién. Actualmente ya han sido identificados casos en
mujeres consumidoras de dispositivos intravaginales no absorbentes, como el
diafragma y la copa menstrual. La hipétesis mas aceptada explica que el riesgo de
los dispositivos intravaginales es resultado de la introduccion de oxigeno que
suponen en un medio vaginal tipicamente anaerobio, aunque este continua siendo

un tema controversial sujeto de investigacion.

El conocimiento del papel que desempeian los productos de higiene menstrual
intravaginales en la dinamica de la microbiota vaginal es imprescindible para el
desarrollo de productos y recomendaciones de uso adecuados, asi como para

preservar, en ultima instancia, la salud urogenital de la mujer en edad reproductiva.

Objetivo general: Determinar si el uso de productos de higiene menstrual
intravaginales (tampodn y copa menstrual) altera el recuento microbiolégico de UFC
de Staphylococcus aureus y su produccion de TSST-1 en los cultivos vaginales
obtenidos de una muestra de mujeres no amenorreicas usuarias del Centro de

Salud San José, area sanitaria de A Corufa.

Metodologia: Se propone un estudio cuasi experimental del tipo antes/después con
dos grupos de intervencion: tampon higiénico y copa menstrual. El estudio tendra
lugar entre Julio de 2020 y Diciembre de 2021 y se llevara a cabo en colaboracién
con las matronas del Centro de Salud San José. Seran seleccionadas 24 mujeres
adultas en edad reproductiva consumidoras de productos de higiene menstrual
intravaginales. Las participantes acudiran a 6 consultas mensuales en los dias 6-13
de su ciclo menstrual en las que sera realizada una valoracion del pH, un frotis y un

cultivo vaginales. El uso de tampdn o copa menstrual sera introducido entre la
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consulta 3 y 4, obteniendo un total de 3 evaluaciones microbiolégicas previas a la

intervencion y 3 posteriores.

Palabras clave: Sindrome del Shock Toxico menstrual Toxina 1, Staphylococcus

aureus , tampon, copa menstrual, productos de higiene menstrual
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Resumo

O Sindrome do Shock Toéxico menstrual € unha enfermidade pouco comun pero
grave, causada pola colonizacién vaxinal de Staphylococcus aureus e a penetraciéon

na submucosa da sua exotoxina TSST-1.

Nun primeiro momento a enfermidade foi descrita en mulleres consumidoras de
tampdéns de alta absorcién. Actualmente xa tefien sido identificados casos en
mulleres consumidoras de dispositivos intravaxinais non absorventes, como o
diafragma e a copa menstrual. A hipétesis mais aceptada explica que o risco dos
dispositivos intravaxinais € o resultado da introducion de osixeno que supofien nun
medio vaxinal tipicamente anaerobio, ainda que este continua a ser un tema

controversial suxeito de investigacion.

O conecemento do papel que desempenan os produtos de hixiene menstrual
intravaxinais na dinamica da microbiota vaxinal € imprescindible para o
desenvolvemento de produtos e recomendacions de uso adecuados, asi como para

preservar, en ultima instancia, a saude uroxenital da muller en idade reprodutiva.

Obxectivo xeral: Determinar se o uso de produtos de hixiene menstrual
intravaxinais (tampdn ou copa menstrual) altera a conta microbioloxica de UFC de
Staphylococcus aureus e a sua producion de TSST-1 nos cultivos vaxinais obtidos
dunha mostra de mulleres non amenorreicas usuarias do Centro de Saude San

Xosé, area sanitaria de A Corufa.

Metodoloxia: Proponse un estudo cuasi experimental do tipo antes/despois con
dous grupos de intervencion: tampdn hixiénico e copa menstrual. O estudo tera
lugar entre Xullo de 2020 e Decembro de 2021 e levarase a cabo en colaboracion
coas matronas do Centro de Saude San Xosé. Seran seleccionadas 24 mulleres
adultas en idade reprodutiva consumidoras de produtos de hixiene menstrual
intravaxinais. As participantes acudiran a 6 consultas mensuais entre os dias 6-13
do seu ciclo menstrual nas que sera realizada unha valoracion do pH, un frotis e un

cultivo vaxinais. O uso de tampon ou copa menstrual sera introducido entre a
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consulta 3 e 4, resultando nun total de 3 evaluacidons microbioloxicas previas a

intervencion e 3 posteriores.

Palabras chave: Sindrome do Shock Toéxico menstrual Toxina 1, Staphylococcus

aureus , tampon, copa menstrual, produtos de hixiene menstrual
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Abstract

The menstrual Toxic Shock Syndrome is a rare but serious disease, caused by the
vaginal colonization of Staphylococcus aureus and the submucosal penetration of its
TSST-1 exotoxin.

The disease was first described in women using high-absorbency tampons.
Nowadays, it's also been described in users of non-absorbent intravaginal devices,
such as the diaphragm and the menstrual cup. The most accepted hypothesis
identifies the risk associated with intravaginal devices as a result of the oxygen
introduction they involve into a typically anaerobic vaginal environment, even though

this remains a controversial subject object of study.

The knowledgement of the role intravaginal menstrual products play in the vaginal
microbiota dynamic is essential for the development of appropriate products and
recommendations for use, as well as to preserve, at last, the urogenital health of

women in reproductive age.

General objective: To determine whether the use of intravaginal menstrual hygiene
products (either tampon or menstrual cup) influences the microbiological count of
CFU of Staphylococcus aureus and its production of TSST-1 in the vaginal swabs
obtained from a sample of non-amenorrheic women from the San José Health Care

Center, health care area of A Coruia.

Methodology: We propose a quasi-experimental study with a before/after type of
design and two intervention groups: hygiene tampon and menstrual cup. The study
will take place between July 2020 and December 2021 and it’ll be carried out in
collaboration with the midwives of the San José Health Care Center. 24 adult
reproductive-age women using intravaginal menstrual products will be selected. The
participants will assist to 6 monthly appointments within the 6th-13th day of their
menstrual cycle in which a vaginal swab, culture and pH evaluation will be

performed. The use of tampon or menstrual cup will be introduced between the 3rd
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and the 4rd appointment, collecting a total of 3 pre-intervention and 3

post-intervention microbiological evaluations.

Key words: menstrual Toxic Shock Syndrome Toxin 1, Staphylococcus aureus ,

tampon, menstrual cup, menstrual hygiene products
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1. Introduccion

1.1. Antecedentes y estado actual

El Sindrome del Shock Toxico Menstrual (mTSS) es una enfermedad causada por la
infeccion de origen vaginal de Staphylococcus aureus, y su produccion
concomitante de la exotoxina TSST-1. A nivel clinico, se caracteriza por un cuadro
de fiebre, rash cutaneo seguido de descamacion, hipotension y fallo multiorganico.
Se trata de una enfermedad rara, con una incidencia de 1- 2 casos por cada
100.000 mujeres, °® pero con una morbilidad y mortalidad asociadas elevadas,
presentando cifras de mortalidad del 8%, en la mayor parte de los casos como

consecuencia de shock hipotensivo.?

1.1.1. Fisiopatologia

La mayor parte de las infecciones por S.aureus tienen inicio en las superficies
mucosas, donde las células epiteliales son dominantes.'" Este es el caso del mTSS,
en el que la induccién de la produccion de citoquinas por parte de las células
epiteliales vaginales, provoca en ultima instancia la perturbaciéon de la superficie
mucosa, posibilitando la penetracién por parte de la bacteria y el alcance sistémico

de la enfermedad.

El superantigeno TSST-1 es la exotoxina producida por el Staphylococcus aureus
causante del 100% de los casos de mTSS.? La TSST-1 se une a las células
epiteliales de la mucosa vaginal (probablemente a través de la molécula proteica
CD40, presente en su superficie 2°) e induce la produccion de citoquinas
proinflamatorias a nivel local.” Las citoquinas participan en la activacion de células
del sistema inmune (como linfocitos T y macréfagos), algunas de las cuales
contribuyen a la perturbacion de la barrera mecanica que constituye la barrera
mucosa, a través de la inflamacién, que es la responsable de la sintomatologia

clinica asociada al mTSS."
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El S. aureus produce otras toxinas, como las enterotoxinas B y C, pero que
potencialmente debido a su menor afinidad con las células epiteliales vaginales, son
incapaces de provocar la respuesta inflamatoria responsable de la enfermedad. Esto
explicaria la exclusividad de la toxina TSST-1 como el superantigeno causante de la

aparicion del mTSS.?

1.1.2. Factores de riesgo

Aunque en el pasado el mTSS ha sido atribuido al uso de tampdn, hoy dia sabemos
que la aparicion de la enfermedad es el resultado de una compleja interaccién entre
los factores patogénicos del S.aureus (capacidad de producir TSST-1), mecanismos
inmunoldgicos del huésped y los cambios que tienen lugar en el ecosistema vaginal

durante la menstruacion.>'®

Al parecer el S.aureus consta de una serie de mecanismos que regulan la expresion
de la TSST-1, restringiendo con ello su produccion y habilitando la colonizacion
bacteriana sin que esto conlleve consecuencias graves para el huésped ’. No
obstante, una serie de condiciones definidas, a nivel vaginal, pueden contribuir para
la inhibicion de los mecanismos de represidén de la produccién del superantigeno,
conduciendo a una sobreexpresiéon del mismo y la consecuente intoxicacion

estafilococica, que traduce en la enfermedad.’

Estas condiciones incluyen pH neutro (produccién maxima con pH 7-8), temperatura
corporal o fiebre y presencia de oxigeno (imprescindible para la produccién de

TSST-1, aunque no para la proliferacion de S.aureus).™

Todas estas condiciones estan presentes durante la menstruacion, a excepcion de
la presencia de oxigeno." En 1983 se propone por primera vez que la asociacion
epidemiologica existente entre el uso de dispositivos intravaginales y la aparicion de
la enfermedad, pueda deberse a la insercion de oxigeno que se produce a través de

estos '3, en un espacio vaginal tipicamente anaerobio.
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1.1.2.1. El tampén

El Sindrome del Shock Toéxico menstrual fue descrito por primera vez en mujeres
consumidoras de tampones de alta absorcion, compuestos de carboximetilcelulosa
o poliéster. Estos dispositivos fueron retirados del mercado, lo que supuso una
reduccidén considerable de la incidencia y prevalencia de la enfermedad.® No
obstante, y a pesar de los cambios en la composicién y el disefio del tampédn a lo

largo de las ultimas décadas, el mTSS continua siendo una realidad.

En un primer momento, se hipotetizé que la asociacion podria deberse a la
composicién del tampdn. Esta propuesta no ha sido respaldada por los estudios in
vitro llevados a cabo en los ultimos anos, para los que la composicion de los
tampones actuales no supuso un factor predictivo del crecimiento estafilocdcico o la
produccion de la TSST-1.""%1® En cambio, la produccion del superantigeno parece

estar mas influenciada por el nivel de absorcion del dispositivo.'121°

La asociacion directamente proporcional entre el nivel de absorcién del tampén y la
produccion de la exotoxina, seria congruente con la suposicion de que los
dispositivos intravaginales constituyen un factor de riesgo en funcién del aire (u

oxigeno) inherente al disefio de los mismos.

1.1.2.2. La copa menstrual

A pesar de que el riesgo asociado al uso de productos intravaginales ha sido
clasicamente atribuido al tampdn, ya han sido diagnosticados casos de mTSS en

consumidoras de otros productos intravaginales, como la copa menstrual."”

La copa menstrual es un dispositivo no-absorbente, por lo que si asumimos la
premisa de que los dispositivos intravaginales constituyen un factor de riesgo en
funcién del oxigeno inherente a su disefo, podriamos considerar que los casos de

mTSS en consumidoras de copa menstrual es mas casual de lo que causal.’
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No obstante, la literatura sugiere la posibilidad de que la copa menstrual constituya
un factor de riesgo en tanto que la insercién del dispositivo puede derivar en una

introduccion de aire adicional en el espacio vaginal.®

Esta hipotesis seria respaldada por un estudio llevado a cabo en 2018, en el que
Nonfoux L. et al.® testaron los niveles de S.aureus y TSST-1 en tampones y copas
menstruales, hallando valores superiores para ambos marcadores en estas ultimas.
Segun dicho estudio, la produccion del superantigeno parece depender del tamafio
de copa (potencialmente por una insercion de aire mayor en tallas superiores), pero

no de su composicion.

1.2. Bibliografia relevante

A continuacion se expone una seleccion de los articulos que han resultado de mayor
relevancia en la elaboraciéon del presente proyecto de investigacion y que se

encuentran referenciados en el apartado bibliografico habilitado para tal fin.

Examining the safety of menstrual cups among rural primary school girls in
western Kenya: observational studies nested in a randomised controlled

feasibility study; 2017°

Estudio observacional en el que se evalud la seguridad de la copa menstrual en
comparacién con la compresa sanitaria o la practica habitual (controles) en 30
adolescentes de un area rural de Kenia. Se evaluo la presencia de S.aureus y
Escherichia coli; observandose una prevalencia del 10.8% para el S.aureus, sin
diferencia entre grupos de intervencién. Los resultados sugieren que el uso de copa
menstrual puede ser una alternativa segura, pero invita a la continuaciéon de la

investigacion en este campo.
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Impact of currently marketed tampons and menstrual cups on Staphylococcus

aureus growth and TSST-1 production in vitro; 2018°

15 productos de higiene intravaginales (11 tipos de tampones y 4 tipos de copa
menstrual) fueron testados mediante un Unico método in vitro para evaluar el
crecimiento de Staphylococcus aureus y la producciéon de TSST-1. Se observé un
incremento en la produccion de ambos marcadores en el grupo de copas
menstruales, debido a la introduccion de aire adicional por las copas,
potencialmente por el método in vitro empleado. Se detectaron, asi mismo,
diferencias en funcién del volumen y forma de la copa. Los resultados sugieren que
las copas menstruales no parecen ser mas seguras que los tampones y por tanto,

concluye, deberian ser tomadas precauciones similares.

Effect of non-absorbent intravaginal menstrual/contraceptive products on

Staphylococcus aureus and production of the superantigen TSST-1; 2019’

Toma como premisa la posibilidad de que la producciéon de TSST-1 pueda estar
asociada al nivel de absorcién de los dispositivos, debido a la introduccién adicional
de oxigeno en el medio anaerobio vaginal. Asi, este estudio evalua el crecimiento
estafilococico y produccion de TSST-1 en tampones y dispositivos no absorbentes,
mediante 3 métodos in vitro diferentes. Los dispositivos no absorbentes no
mostraron diferencia respecto a los controles (ausencia de dispositivo). Los
tampones mostraron un incremento en la produccion de TSST-1 respecto a los
controles, aunque con diferencias segun el método in vitro empleado. Los resultados
sugieren, en consenso con la premisa de la que parten, que la produccién del
superantigeno esta asociada al nivel de absorcidén del dispositivo, y los casos de
mTSS en mujeres en uso de dispositivos no absorbentes podria ser mas casual, de

lo que causal.
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Association of characteristics of tampon use with menstrual toxic shock

syndrome in France; 2020°

Se trata de un estudio de casos y controles llevado a cabo en Francia, con el
objetivo de determinar qué habitos de uso del tampdn se relacionan con una mayor
incidencia de casos de mTSS. Se cuestiond al respecto a 55 mujeres
diagnosticadas de mTSS y 126 mujeres sin antecedentes de mTSS, consumidoras
de tampdn. El estudio sugiere que el riesgo de mTSS se asocia con un uso del
tampdn > 6 horas, su uso durante las horas de suefio y el no haber leido y/o seguido

las instrucciones de insercion.

Este estudio resultd de utilidad para determinar las variables que pueden
condicionar el crecimiento estafilocécico vaginal. Todas ellas fueron recogidas y
tomadas en consideracion en el presente proyecto, con el objetivo de minimizar las

posibles variables de confusion.

1.3. Lagunas de conocimiento

A nivel clinico, se han identificado dos estudios cuyo objeto de estudio se

corresponde con el uso de tampdn o de copa menstrual, respectivamente.

En el primero, Jacquemond I. et al.* llevaron a cabo en 2018 una caracterizaciéon de
las comunidades microbiolégicas vaginales de mujeres consumidoras de tampén,
teniendo en consideracion la presencia de comunidades estafilocdcicas, pero no del
superantigeno TSST-1. Por su parte, Juma J. et al.® llevaron a cabo en 2017 un
estudio clinico en el que consideraron mediciones microbiolégicas para E.Coli,

S.aureus 'y TSST-1 en consumidoras de copa menstrual.

A nivel in vitro existen tres técnicas actualmente aceptadas para testar dispositivos
intravaginales."” Se han identificado dos estudios recientes con base en estos
meétodos. No obstante, los resultados de ambos estudios conducen a conclusiones
opuestas. Mientras que en el primero, Schlievert PM.! concluye en su estudio de

2020 el nivel de absorciéon del dispositivo como el factor determinante en la
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produccion de TSST-1, no hallando diferencias significativas entre los controles
(ausencia de dispositivo) y las copas menstruales; en el segundo, Nonfoux L. et al.®
identifica un mayor crecimiento y produccion de ambos marcadores en las copas

menstruales, en comparacion con los tampones.

No se han identificado estudios clinicos in vivo en los que se considere el uso de
tampdén y copa menstrual, ambos inclusive, en relacion al crecimiento de

Staphylococcus aureus y la produccion de TSST-1.

1.4. Pregunta de investigacion

Una vez conocemos qué aspectos del tema de interés han sido explorados y cuales
permanecen a espera de ser esclarecidos, nos planteamos la siguiente pregunta de

investigacion, fundamentada en el formato PICO.

Tabla I: Pregunta PICO

Poblacién: Mujeres adultas no amenorreicas consumidoras de
productos de higiene menstrual intravaginales (tampén higiénico
0 copa menstrual), adscritas al servicio obstétrico-ginecolégico

del Centro de Salud San José, area sanitaria de A Corufia

Intervencion: Uso de productos de higiene menstrual

intravaginales (tampon higiénico o copa menstrual)

Comparacion: Controles (grupos muestrales antes de la

introduccion de la intervencion)

Resultados: Recuento microbiologico de UFC de
O Staphylococcus aureus y su produccion, entendida como

positiva o negativa, de TSST-1, en muestra de exudado vaginal
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Pregunta de investigacion:

¢Altera el uso de productos de higiene menstrual intravaginales (tampoén y
copa menstrual) el recuento microbiolégico de UFC de Staphylococcus aureus
y su produccion positiva o negativa de TSST-1 en los cultivos vaginales
obtenidos de una muestra de mujeres no amenorreicas procedente del
servicio obstétrico-ginecolégico del Centro de Salud San José, area sanitaria

de A Coruna?
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2. Justificacion y aplicabilidad

La disponibilidad de productos higiénicos de uso menstrual seguros es una premisa
indispensable para garantizar la salud urogenital y reproductiva de la mujer en edad
fértil. La produccién de nuevos dispositivos de cuidado intimo conlleva la necesidad
de una investigacion paralela que respalde con evidencia cientifica rigurosa su

idoneidad y/o posibles efectos adversos asociados.

Tras consultar la literatura, llegamos a la conclusion de que, mientras la asociacion
entre el tampdén y el mTSS esta bien definida, los motivos de su establecimiento
todavia no han sido completamente esclarecidos. Asi mismo, la relacion entre la
enfermedad y el uso de copa menstrual continua siendo un tema controversial

sujeto de investigacion.

Con el presente proyecto se espera establecer los cimientos para el futuro estudio,
con el que esclarecer algunas de las lagunas de conocimiento expuestas. De este

modo se espera la investigacion tenga pertinencia social, teérica y profesional.

Pertinencia social: Los conocimientos derivados del estudio pueden conducir a la
elaboracion de recomendaciones de uso o reevaluar los aspectos a tener en
consideracion en el disefio de nuevos dispositivos. En ambos casos esto traduciria

en una reduccion del riesgo asociado a su uso.

Pertinencia tedrica: Mediante la determinacién del papel que desempenan el
tampdn y la copa menstrual en la proliferacion estafilococica y la produccion del
superantigeno. Los resultados pueden generar, asi mismo, nuevas lineas de

investigacion en funcion de las asociaciones entre variables observadas.

Pertinencia profesional: Conocer el papel de los dispositivos intravaginales como
factor favorecedor de la aparicion del mTSS y qué medidas deben ser tomadas para
minimizar este riesgo, conducen a asesoramientos por parte de la enfermeria del
servicio obstétrico-ginecolégico basados en la evidencia cientifica y contribuye para
la promocién de la salud en tanto que promueve la adopcién de practicas seguras.

Esta informacion podria ser difundida en futuras jornadas o seminarios de educacion
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para la salud impartidas por las matronas del centro y dirigidas al colectivo de

mujeres no amenorreicas adscritas al mismo.

3. Objetivos

Objetivos generales:

Determinar si el uso de dispositivos intravaginales (copa menstrual y tampdn) altera
el recuento de UFC en las cepas de Staphylococcus aureus resultantes del exudado

vaginal de las participantes

Determinar si el uso de dispositivos intravaginales (copa menstrual y tampén) altera
la produccion de TSST-1, entendida como su presencia positiva 0 negativa, en los

exudados vaginales de las participantes

Objetivos especificos:

Detectar diferencias en el recuento microbiolégico de UFC de las cepas de
Staphylococcus aureus vaginal entre usuarias de copa menstrual y usuarias de

tampdn higiénico

Detectar diferencias en la prevalencia de TSST-1 en medio vaginal entre usuarias

de copa menstrual y usuarias de tampon higiénico
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Determinar mediante analisis estadistico si existe asociacidon entre el nivel de
absorcion del tampdn y el recuento microbiolégico de UFC en las cepas de

Staphylococcus aureus vaginal del Grupo 1 post-intervencién

Determinar mediante analisis estadistico si existe asociacidon entre el tamano de
copa menstrual y el recuento microbioléogico de UFC en las cepas de

Staphylococcus aureus vaginal del Grupo 2 post-intervencién

4. Hipétesis

Hipoétesis nula (H,):

El uso de productos de higiene menstrual intravaginales (tampon y copa menstrual)
no altera el recuento microbiolégico de UFC de Staphylococcus aureus y su
produccion positiva o negativa de TSST-1 en los cultivos vaginales obtenidos de una
muestra de  mujeres no  amenorreicas  procedente  del  servicio

obstétrico-ginecoldgico del Centro de Salud San José.

Hipoétesis alternativa (H,):

El uso de productos de higiene menstrual intravaginales (tampdn y copa menstrual)
altera el recuento microbioldgico de UFC de Staphylococcus aureus y su produccion
positiva o negativa de TSST-1 en los cultivos vaginales obtenidos de una muestra
de mujeres no amenorreicas procedente del servicio obstétrico-ginecolégico del

Centro de Salud San José.
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5. Material y métodos

5.1. Estrategia de busqueda bibliografica

Se realizé una revisién de la literatura existente en bases de datos de caracter
nacional e internacional durante el periodo comprendido entre Enero y Marzo de
2020. Las bases de datos consideradas fueron Pubmed, Cochrane Library, Scopus,
Ciberindex, Web of Science, Dialnet y Scielo. Se realizé una busqueda adicional en

Google Académico, RUC y Recolecta.

La estrategia de busqueda elaborada result6 de la combinacion, mediante los
operadores booleanos pertinentes, de términos MeSH, para lo que en primer lugar
se consulté el DeCS, junto con términos libres. La incorporacion de términos libres
resulta necesaria debido a que ciertos términos, como “copa menstrual”, todavia no
han sido incorporados en el tesauro utilizado por Medline. Las cadenas de
busqueda empleadas en las distintas bases de datos pueden ser consultadas en el

Anexo |, asi como los resultados obtenidos y seleccionados.

Los resultados seleccionados se corresponden con el numero de articulos
considerados elegibles para lectura completa, tras una primera fase de filtracién

basada en lectura de titulo y resumen.

Tras eliminacion manual de duplicados y lectura integra de la seleccion, se incluye
un total de 8 articulos en la elaboracién del presente proyecto, todos ellos
referenciados en el apartado bibliografico habilitado para tal fin, para cuya

elaboracion se utilizé el gestor bibliografico Zotero.

Los limites de busqueda empleados en todas las bases de datos fueron relativos al
idioma y la fecha de publicacién. En lo que respecta al idioma, se incluyeron
articulos publicados en inglés, espanol y portugués. El periodo de publicacion de la

busqueda se restringio a los ultimos 5 afios.
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5.2. Diseio del estudio

El estudio planteado sera de caracter cuantitativo, en consenso con la naturaleza de

las variables sujeto de medicion.

Se consideraran dos grupos muestrales independientes, Grupo 1 y Grupo 2, en el
que la intervencion estudiada sera respectivamente el uso de tampon o de copa
menstrual. Se realizardn una serie de mediciones de caracter microbiolégico a
través del cultivo, frotis y evaluacion del pH vaginal de las participantes, antes y
después de la intervencion. En ultima instancia se realizara una comparativa entre
las variables pre y post intervencion y, si existiese diferencia, se determinara si ésta

es estadisticamente significativa entre grupos muestrales.

El disefio que se considera mejor adapta a las particularidades del estudio es el
cuasi experimental, por no cumplir todos los criterios relativos a la aleatorizacion de
la muestra necesarios para considerar un ensayo clinico aleatorizado.

Concretamente del tipo antes/después, con dos grupos de intervencion.

Con intencion de validar la equivalencia entre grupos, puesto que los participantes
no seran asignados de forma aleatorizada, se realizaran analisis estadisticos de las

variables independientes de los sujetos, previos al inicio del estudio microbioldgico.

5.3. Ambito y periodo de estudio

El estudio se llevara a cabo en colaboracién con el servicio obstétrico-ginecoldgico
del Centro de Salud de Atencién Primaria San José, perteneciente al area sanitaria
de A Coruna. Actualmente se encuentra constituido por dos matronas y su horario

de atencion es de lunes a viernes, de 9 a 15 horas.

Segun los datos correspondientes a la memoria anual publicada por la Xerencia de
Xestidon Integrada de A Corufa en 2018, el Centro de Salud San José proporciona

cobertura a un total de 37.781 personas, de las cudles 8.125 son mujeres fértiles.*
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El periodo del estudio se estima en 24 meses y se llevara a cabo entre julio de 2020

y diciembre de 2021.

El periodo estimado es susceptible de ampliacion, en caso se considere necesario

para alcanzar el tamafio muestral o los objetivos planteados.

5.4. Poblacion de estudio y seleccion de la muestra

La poblacion que se tendra en consideracion seran mujeres en edad reproductiva
adultas, que acudan a su matrona del Centro de Salud San José, en el area

sanitaria de A Coruia.

Se incluiran en el estudio todas las mujeres que cumplan los criterios de inclusién y
exclusidén expuestos a continuacion, y que accedan a participar como voluntarias en
el mismo, voluntad manifiesta a través de la firma del consentimiento informado

correspondiente.

5.4.1. Criterios de inclusion y exclusién

Los criterios de seleccion muestral planteados han sido estrictamente ajustados con
el objetivo de obtener grupos muestrales lo mas homogéneos posibles, reduciendo
las variables externas que puedan generar sesgos en los resultados, para en ultimo

lugar poder realizar inferencias sobre la poblacion de la que procede la muestra.

Criterios de inclusion:

% Mujeres en edad reproductiva adultas, entendiendo como tal una edad

comprendida entre los 18- 49 afios
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Consumidoras de productos de higiene menstrual intravaginales o con

intencion de comenzar a utilizarlos en el periodo previo al inicio del estudio

Mujeres que, a través de la firma del consentimiento informado, accedan a

participar en el estudio

Criterios de exclusién:

R
°o

L)

<,

L)

<,

L X4

Mujeres con sintomatologia de disbiosis vaginal (vulvovaginitis o vaginosis
bacteriana) y/o diagndstico confirmado por cultivo de exudado vaginal en el

momento de seleccién o de recogida de la muestra
Historia de infeccion estafilocdcica o estreptocécica en los ultimos 3 meses

Condiciones médicas tales como cancer, anemia, leucopenia, deficiencia
leucocitaria o malnutricion, que pueda comprometer las funciones del sistema

inmunoldgico
Pacientes en tratamiento inmunosupresor, antibiético o antifungico
Ausencia de periodo menstrual

Mujeres que no utilicen ni consideren utilizar durante el periodo de estudio

productos de higiene menstrual intravaginales

Mujeres en uso de anticonceptivos intravaginales o intrauterinos (DIU,

diafragma, anillo anticonceptivo...) u hormonales 2

Mujeres con incapacidad para entender los objetivos o pautas del estudio, asi

como aquellas con las que pudiese existir barrera idiomatica y/o cultural

No aceptar participar en el estudio
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5.4.2. Justificacion del tamaino muestral

Para la determinacion del tamafio muestral recurrimos a la ecuacion presentada a

continuacion (1), basada en la comparacion de proporciones.?

A efectos de calculo, se asume la hipétesis bilateral, reduciendo con ello el riesgo de

cometer el error tipo 1.

Las proporciones utilizadas para el calculo muestral se corresponden con la
prevalencia de Staphylococcus aureus en medio vaginal, por constituir ésta la
variable microbiolégica de mayor interés. Para ello, consultamos la bibliografia
existente, hallando una prevalencia estafilocécica en medio vaginal del 48% para

consumidoras de tampoén ¢ y del 10% en consumidoras de copa menstrual.*

Los caélculos se realizaran para un nivel de confianza del 95% y un poder estadistico

del 90% para detectar diferencias entre las muestras si es que existen.

_ Zu\N2p () + Zg NP (p) (- pp) 1 1
n (p1 _pz) (1)

n = sujetos necesarios en cada una de las muestras

Z, =1.96 (asumiendo la hipétesis bilateral, para un IC 95%)

Zy =1.282 (para un poder estadistico del 90%)

p, = Valor de la proporcién en el grupo de tampén = 48% = 0,48

p, = Valor de la proporcion en el grupo de copa menstrual = 10% = 0,10

p = Media de las dos proporciones p, y p,= 0,29
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Sustituimos valores en la ecuacion y obtenemos un resultado de 10,54.
Necesitariamos un total de 11 participantes por grupo para llevar a cabo el estudio

con la seguridad y potencia deseados.

Debemos tener en cuenta, no obstante, la posible pérdida de participantes a lo largo
del proceso, bien por pérdida de informacién, seguimiento o revocacion del
consentimiento informado. Calculamos, en consecuencia, la muestra ajustada a las
pérdidas (2): %°

najustado —n (ﬁ) (2)

n = numero de sujetos sin pérdidas

R = proporcion esperada de pérdidas, que asumimos en un 15%, es decir 0,15.

Sustituimos valores, obteniendo un resultado de 12,94. Por tanto, se concluye
necesario un total de 13 participantes por grupo muestral para llevar a cabo el

estudio con la confianza y potencia deseados, asumiendo unas pérdidas del 15%.

5.5. Estudio piloto

Previo a la realizacién del trabajo de investigacion, se llevara a cabo un estudio
piloto en el contexto planteado, sobre un total de 10 participantes (5 en cada grupo
muestral). Tendra una duracién estimada de tres meses, en los que se realizaran
dos unicas consultas con recogida de datos (una previa a la intervencion, y una

posterior).

Todas las participantes seran informadas del caracter del estudio como proyecto
previo al definitivo. Se solicitara su consentimiento informado, como manifiesto de
su libre voluntad de formar parte del mismo, y se garantizara la seudonimizacion de

datos durante el estudio y su anonimizacion posterior.
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Con este minimo de muestra de pilotaje se realizaran todos los pasos técnicos y
estadisticos, con intencién de detectar fallos en la metodologia o planteamiento, que

podran ser solventados en tiempo real, previo al inicio del estudio definitivo.

Los resultados derivados del mismo no seran incluidos en el trabajo de investigacion

final.

5.6. Estrategia de acceso al campo

En primer lugar, se solicitara permiso a la red de Comités de Etica de la
Investigacion de Galicia (CAEIG) a través de la carta de presentacion de

documentacion, adjunta en el Anexo Il.

Una vez contemos con el permiso del CAEIG, procederemos a solicitar el permiso
de acceso a la poblacion de estudio a la Xerencia de Xestion Integrada de A Corufa
(Anexo III).

Asi mismo, nos pondremos en contacto con el Supervisor del Centro de Atencion
Primaria San José, al que expondremos las bases metodolégicas del estudio y los
beneficios potenciales derivados de su realizacion, solicitando permiso para llevarlo

a cabo en colaboracion con las matronas del servicio obstétrico-ginecolégico.

Se convocara una segunda reunion con las matronas del centro, en la que
expondremos la informacién planteada inicialmente al supervisor y en la que
solicitaremos su colaboracion. En caso afirmativo, todos los colaboradores clinicos
procederan a firmar el compromiso de colaborador clinico (Anexo V, VI),
convirtiéndose de este modo en nuestras colaboradoras clinicas en la practica

asistencial.

El muestreo planteado es de tipo no probabilistico o de conveniencia. Las matronas
consideraran la adecuacion a los criterios de inclusidn y exclusiéon anteriormente
descritos, de todas las mujeres que acudan a su consulta durante el periodo de

seleccién muestral, procediendo de la siguiente manera:

Disbiosis vaginal asociada al uso de productos de higiene menstrual intravaginales: Proyecto de investigacion



31

- Se explicara a las participantes potenciales en qué consiste el estudio y cuales

son los objetivos se esperan alcanzar con el mismo.

- Se explicaran los criterios de confidencialidad y la posibilidad de revocacién del
consentimiento informado (y en consecuencia, el cese de su continuacion como
participantes) en cualquier momento de la investigacion y sin necesidad de dar

ningun tipo de explicacion.
- Se esclarecera cualquier duda relativa a las implicaciones del estudio.

- Se hara entrega de una copia en gallego y en castellano de la hoja informativa
para participantes, en la que se recoge una explicacion detallada del estudio (Anexo

VII, VIII), asi como una copia del consentimiento informado (Anexo IX, X).

Las mujeres dispondran de un periodo de 15 dias para considerar su participacion.
En caso asi lo decidan, deberan firmar el consentimiento informado

correspondiente.

El consentimiento informado sera entregado al investigador principal, mientras que
una segunda copia permanecera en el centro de Atencion Primaria (por ser el centro

de recogida de las muestras biolégicas) y una tercera sera entregada al participante.

La revocacion del consentimiento informado se entregara cuando solicitada en

cualquier momento de la investigacion (Anexo Xl, Xll).

5.7. Definicion de las variables

Las variables sociodemograficas nos permitiran confirmar, mediante un analisis
estadistico previo al desarrollo de la investigacidén, la equivalencia entre grupos

muestrales.

Las variables microbioldgicas y de agrupacion, por su parte, han sido seleccionadas
bien por ser el objeto de estudio de nuestra investigacion (Staphylococcus aureus'y

TSST-1) o por haber manifestado jugar un papel en su presencia/produccién segun
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la literatura consultada (nivel de absorcién del tampon, pH vaginal o habitos de uso
del dispositivo). Consideramos, de este modo, las variables que se exponen a

continuacioén y que se recogen en la hoja de registro de variables (Anexo XIliI, XIV):

Variable de agrupacién: Tipo de producto de higiene menstrual

% Compresa
% Tampon (absorcidn regular, super o super plus)

% Copa menstrual (talla S, Mo L)

Variables sociodemograficas

< Edad

< Etnia

< Nivel de estudios

« Situacion laboral

Variables microbiolégicas:

« pH vaginal
% UFC/g de Staphylococcus aureus

% Presencia de TSST-1 en medio vaginal (+/-)

Variables de habito de uso de los dispositivos

+ Horas de uso diario ininterrumpido
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« Uso del dispositivo durante las horas de sueino

% Lectura y/o seguimiento de las recomendaciones de insercién

5.8. Estrategia de recogida de datos

En el momento en que las mujeres decidan participar en el estudio y entreguen el
consentimiento informado correspondiente, la matrona, en calidad de colaboradora

clinica, procedera como explicado a continuacién:

Se solicitara la no utilizacion de tampodn/copa menstrual y su sustitucion por
compresa durante los tres periodos menstruales coincidentes con las tres primeras

consultas.

Se solicitara el retorno a la practica de higiene menstrual habitual (tampdn/copa
menstrual) durante los tres periodos menstruales siguientes, coincidentes con las

ultimas tres consultas programadas.

En todas las consultas se llevara a cabo una valoracion del pH vaginal, un cultivo
microbiolégico con hisopo en medio Amies, ademas de un frotis en fresco, con una

duracién estimada por consulta de 10 minutos.

Tal y como le sera indicado, la paciente no debera tomar antibioticos, ni utilizar
soluciones antisépticas vaginales, 6vulos ni pomadas en los dias previos a la toma
de la muestra, asi como no debera mantener relaciones sexuales en las 48 horas

previas a su recoleccion.

Las participantes acudiran al centro de salud tras el cese del sangrado vaginal, en la
fase folicular (dia 6-13 del ciclo) para evitar la obtencidn de muestras insatisfactorias
para evaluacion, por cantidad excesiva de sangre. Todas las muestras seran por
tanto recogidas en la misma etapa del ciclo menstrual, debido a la variabilidad de la

composiciéon microbiolégica que conllevan los cambios menstruales. Con ello nos
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proponemos minimizar las variables que puedan alterar la equivalencia entre

muestras.

En la primera consulta se solicitara la cumplimentacién adicional de la hoja de
recogida de datos (Anexo Xlil, XIV), que supondra una inversion de tiempo de 10
minutos adicionales. En este momento, la mujer sera asociada a un cddigo
identificativo propio. Todos los datos personales que se introduzcan en el programa
informatico considerado a lo largo de la investigacion, iran ligados a este cddigo

identificativo, garantizando asi la seudonimizacion de datos personales.

Las hojas de registro de datos y los resultados microbiolégicos seran remitidos al

investigador principal.

5.9. Analisis de datos

El programa informatico escogido para el tratamiento estadistico de los datos es el
GNU PSPP, version gratuita del conocido SPSS (Statistical Package for Social
Sciences), de amplio uso en el ambito de las ciencias de la salud y las ciencias

sociales en general.
El analisis estadistico constara de cuatro fases analiticas:
< Fase I

Comprobacion de la equivalencia muestral e identificacion de sujetos que puedan
generar confusion o tendencias (outliers). Para ello realizaremos un analisis
descriptivo univariado de las variables sociodemograficas y de las variables relativas

a los habitos de uso, en ambos grupos muestrales de forma independiente.
% Fasell:

Comprobacion de la equivalencia microbiolégica entre grupos muestrales. Una vez
iniciado el estudio, pero antes de introducir la intervencion, evaluaremos si el pH, la

presencia de Staphylococcus aureus y de TSST-1 es similar en ambos grupos
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muestrales. Este analisis es imprescindible, pues de no ser equivalentes, las
diferencias identificadas tras el uso de tampdn/copa podrian no ser resultado del
tipo de dispositivo utilizado, sino ser consecuencia de otras variables no

consideradas, inherentes a las participantes y ya presentes antes de la intervencién.
% Fasellll:

Comparativa del tipo antes/después de la intervencion, en ambos grupos muestrales
de forma independiente. Para ello utilizaremos calculos propios de la estadistica
inferencial, que nos permitira comprobar si las diferencias presentadas son

estadisticamente significativas.

Grupo 1: Grupo 2:

pH vaginal antes vs después pH vaginal antes vs después

UFC/g de S.aureus antes vs después UFC/g de S.aureus antes vs después
Presencia de TSST-1 antes vs después Presencia de TSST-1 antes vs después

S.aureus (UFC/g) segun nivel de absorcion S.aureus (UFC/g) segun talla copa

< Fase |V:

En dltimo lugar comprobaremos si la diferencia, si existiese, entre los resultados
obtenidos en la muestra que utilizé tampdn es estadisticamente significativa

respecto a la muestra que utilizé copa menstrual. Evaluaremos:
UFC/g de Staphylococcus aureus en tampon vs copa menstrual

Presencia TSST-1 en tampdn vs copa menstrual

En lineas generales, seran realizados los siguientes tests:
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En primer lugar, se llevara a cabo un analisis descriptivo univariado de todas las
variables consideradas. Para describir adecuadamente variables cuantitativas (como
la edad o el pH vaginal) calcularemos siempre una medida de localizacion central y
una de dispersién, cuya eleccién dependera de la distribucion que siga la variable.
Asi para variables que sigan una distribucion normal, optaremos por describirla
mediante la media y el desviacion tipica; mientras que para variables que sigan una
distribucion asimétrica, las medidas de eleccion seran la mediana y la amplitud
cuartilica. A nivel grafico podremos presentar histogramas (con el que
visualizaremos el tipo de distribucién) y graficos de extremos y cuartiles (que nos

permitira identificar outliers).

Para el analisis descriptivo univariado de variables cualitativas (como la presencia
de S.aureus o TSST-1, en tanto que la evaluaremos como +/-), calcularemos
frecuencias absolutas y relativas, que podremos representar en tablas de frecuencia
0 ya a nivel grafico mediante graficos circulares si se trata de una variable nominal

con pocas opciones de respuesta o un grafico de barras si la variable es ordinal.

En la Fase lll y IV, llevaremos a cabo calculos propios de la estadistica inferencial,
para evaluar si las diferencias encontradas son estadisticamente significativas. En
todos los tests estableceremos una p<0,05, asumiremos un planteamiento bilateral y

tendremos en mente que la muestra con la que vamos a trabajar es <30 sujetos.
e Cuantitativa + cuantitativa:

Para variables cuantitativas que midan el mismo concepto un par de veces (como
pH vaginal antes vs después o pH vaginal en tampdn vs copa), procederemos de la
siguiente manera: En primer lugar crearemos una variable en el PSPP de la
diferencia de ambas variables, que llamaremos dif pH_después-pH_antes.
Aplicaremos el test de normalidad (Kolmogorov-Smirnov) en la nueva variable. Si es
normal, realizaremos el test t para dos muestras emparejadas. Si no lo es, el test de

Wilcoxon para dos muestras emparejadas.

Para dos variables cuantitativas que midan conceptos diferentes (por ejemplo, si

nuestra intencion fuese relacionar el pH con la densidad de S.aureus), aplicaremos
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el coeficiente de correlacion de Pearson o el de Spearman, dependiendo de si las

variables tienen outliers y siguen la normalidad.
e Cualitativa + cualitativa

Para correlacionar dos variables cualitativas (como la presencia positiva o negativa
de TSST-1 antes vs después) aplicaremos el test de independencia del

Chi-cuadrado.
e Cualitativa (o de agrupacion) + cuantitativa

Si la variable de agrupacion es dicotdomica, llevaremos a cabo el test t student o el
Mann-Whitney, en caso la variable cuantitativa no sea simétrica o no siga la

normalidad en alguno de los dos grupos.

Para variables cualitativas con mas de dos opciones de respuesta (como el nivel de
absorcion del tampén o la talla de la copa menstrual, en relacion al crecimiento
estafilococico, medido en UFC/g), realizaremos el test ANOVA, o el de
Krustal-Wallis si la variable escalar no respondiese a la normalidad en los grupos o
si éstos no fuesen homogéneos. La homogeneidad entre grupos sera determinada a

través del calculo y comparativa de las varianzas de cada grupo.

Cabe destacar que los analisis descritos seran susceptibles de modificacion en
funcidn de los resultados obtenidos, pudiéndose generar asociaciones imprevistas

entre variables que resulten en analisis complementarios.
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6. Limitaciones del estudio

Los estudios de tipo cuasiexperimental, en este caso debido a la falta de
aleatorizacion en la seleccion y distribucion muestral de las participantes, conlleva

una serie de limitaciones inherentes al diseno.

Las limitaciones caracteristicas serian la falta de comparabilidad entre grupos
muestrales, lo que supone un compromiso de la validez interna de nuestra
investigacion, y la posibilidad de que los resultados obtenidos sean resultado de

variables no consideradas.

Con la intenciéon de minimizar este riesgo y aproximarnos lo maximo posible a las
condiciones de la investigacion experimental, se tomaran las siguientes medidas, en

acuerdo con las indicaciones recogidas en la revision de Campbell:%

- Ajustaremos los criterios de inclusion/exclusion de la seleccion muestral. De este
modo, obtendremos grupos lo mas homogéneos posibles, para que lo que marque la
diferencia en los resultados sea la intervencion considerada y no otras

intervenciones o factores no controlados (variables de confusion).

- Se llevara a cabo un analisis estadistico previo a la introduccién de la intervencion
para validar la equivalencia entre grupos muestrales e identificar outliers entre las

participantes que puedan generar tendencias o confusion.

- Disefiaremos un estudio del tipo antes/después, donde cada individuo constituye

su propio control. Se trata del disefio mas habitual en este tipo de investigacion.

Con estas medidas se pretenden, por un lado, homogeneizar los grupos muestrales
y por otro, controlar las variables que puedan tener influencia sobre las variables
sujeto de medicién (como, en nuestro caso, los habitos de uso del dispositivo); para
con ello minimizar los posibles sesgos de seleccion y confusién, que son los
propios de este tipo de disefio, y en ultima instancia poder realizar inferencia sobre

la poblacion de la que procede la muestra.
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No se esperan sesgos de informacion en tanto que todos los datos recogidos en el
estudio planteado son objetivos, y por lo tanto no se encuentran sujetos a

valoraciones subijetivas por parte de las participantes y/o investigadores.
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7. Cronograma

Tabla Il: Diagrama de Ganitt

Actividades

Ene Feb Mar Abr

Busqueda
bibliografica

Diseno del
estudio

Defensa del
Proyecto

Tramites de
acceso al
campo

Estudio piloto y
correccion del
disefio

Captacion
muestral

Entrega del
consentimiento
informado

Recogida de
datos

Analisis de
datos

Redaccioén y
extraccion de
conclusiones

Plan de
difusién
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May

Meses de duracion

Afo 2020

Jun

Jul

Ago

Sep

Oct

Nov

Dic



Tabla II: Diagrama de Gantt

Actividades
Ene Feb Mar Abr

Busqueda
bibliografica

Diseno del
estudio

Defensa del
Proyecto

Tramites de
acceso al
campo

Estudio piloto
y correccion
del disefio

Captacion
muestral

Entrega del
consentimiento
informado

Recogida de
datos

Analisis de
datos

Redaccioén y
extraccion de
conclusiones

Plan de
difusién
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May

Meses de duracion

Afo 2021

Jun

Jul

Ago

Sep

Oct

Nov

Dic
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8. Fuentes de financiacion

8.1. Recursos necesarios

Tabla Ill: Memoria econémica

Concepto Unidades Coste por unidad

Coste total
Infraestructura
Consultas del servicio obstétricp-ginecolégico 0€ o€
del C.S. San José
Recursos Humanos
Investigador principal 1 0€ 0€
Colorsdoes : oc oc
Experto estadistico 1 1.500 €
Recursos materiales
Material fungible
Papel DIN A4 2 pack x 500 unidades 3,50 € 7€
Boligrafos 2 pack x 10 unidades 8,99 €/ pack 17,98 €
Grapadora 1 5€ 5€
Grapas 1 %i?gax dlgoo 2€ 2€
Carpetas archivadoras 12 1,50 € 18 €
Tinta para impresion 5 20 € 100 €
Material inventariable
Ordenador portatil 1 400 € 400 €
Impresora 1 200 € 200 €
Memoria USB 64 GB 1 10 € 10 €
Otros gastos
Programa estadistico GNU PSPP 0€
Servicios de traduccién 0,08 €/ palabra 1.051,2 €

Inscripcion en Congresos 935 €
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Desplazamiento 400 €

Total 4.646,18 €

8.2. Posibles fuentes de financiacion

Becas de investigacién de la diputacion de A Coruia:

La diputacion provincial de A Corufa convoca bolsas destinadas a residentes de la
provincia con titulacion universitaria e intencion de llevar a cabo un trabajo de
investigacion con una duracion minima de 9 meses. Se convocaron un total de 20
bolsas, de las cuales 3 fueron destinadas al area de las ciencias de la salud, en la
convocatoria 2020-2021. Dotacion: 8000 €

Colegio Oficial de Enfermeria de A Coruia:

La institucion ofrece a sus colegiados ayudas econdmicas por la presentacién de
trabajos cientificos en jornadas y congresos profesionales en forma de ponencias,

comunicaciones u otras. Dotacién: 70- 175 €

Premios Metas de Enfermeria

Premio destinado a profesionales enfermeros que tengan intencion de llevar a cabo
un trabajo de investigacion perteneciente a cualquier area de conocimientos de la

Enfermeria. Dotacion: 3000 € + Publicacion del articulo en su revista

Becas de Investigacidon de Enfermeria: Hospital Universitario Gregorio Maranén

El Hospital General Universitario Gregorio Maraiién de la comunidad de Madrid
otorga becas de investigacion a todos aquellos trabajos cuyo investigador principal
sea profesional de enfermeria y desempefie su labor en el territorio nacional.

Dotacion: 5000 €
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9. Plan de difusion

9.1. Revistas

El objetivo final de toda investigacion es dar a conocer los resultados del estudio al
mayor numero de personas posible. Para tal fin, planteamos su publicacién en
revistas de caracter nacional e internacional, seleccionadas en funcién de su

relacion con el tema de interés y su factor de impacto.

El factor de impacto es el indice mas utilizado para valorar la importancia relativa de
una revista dentro de su campo cientifico. Los factores de impacto considerados
para las revistas de caracter internacional han sido el Journal Citation Report
(JCR),*" accesible a través de la WOS, y el Scimago Journal and Country Rank
(SJR).*? El factor de impacto considerado para las revistas iberoamericanas ha sido
la Repercusion Inmediata Cuiden (RIC),*® indicador de impacto bibliografico principal
de CUIDEN citacion.

En la tabla que se presenta a continuacion (Tabla IV) se recogen las revistas

seleccionadas, sus caracteristicas y el factor de impacto correspondiente:

Tabla IV: Revistas por FI

Revistas internacionales

Revista Caracteristicas JCR SJR RIC

Revista lider en el ambito de la enfermeria

Midwifery obstétrico-ginecologica. Sus articulos cubren

lasa distintas dimensiones de la practica 0,82
- T preconceptiva, la maternidad y el cuidado 2,048 _
11 : materno-infantil. Q1

Formato digital/ Bimestral/ Revision por pares/
Open Access

Es la publicacion oficial del Colegio Americano
de Obstetras y Ginecdlogos. Su propésito es
promover la excelencia en la practica clinica de
, la obstetricia y la ginecologia.

QUTETRICSN (3 Digital/ Mensual/ Revisién por pares/ opcién
Open Access

Obstetrics and
Gynecology 2,57
4,965

Q1

Disbiosis vaginal asociada al uso de productos de higiene menstrual intravaginales: Proyecto de investigacion



45

American Journal
of Obstetrics and

Especial interés en la comprension de la salud y

3,27

Gynecology la enfermedad y su impacto potencial en la 6.120
‘ mejoria de los cuidados obstétrico-ginecoldgicos. ’ Q1 -
| AIOGES: Revision por pares/ Open Access
Revistas nacionales
Revista Caracteristicas JCR SJR RIC
Enfasis en el proceso salud-enfermedad y la
INDEX humanizacion de los cuidados.
enfermeria Distribuida en bibliotecas, hemerotecas, centros
L C ; 0,11 1,250
de docencia e investigacion y profesionales de la
salud y de las ciencias sociales. -
NV]F?EEX Publicacion trimestral (uno de ellos doble) con Q4 Q1
formato impreso disponible.
Open Access/ Revision por pares
Enfermeria global Revista c_iig_ital trirpestral, nacida con el propésito 015 0675
de constituir un vinculo entre las diferentes ’ ’
dimensiones de la disciplina enfermera. -
. Q3 Q2
Open Access/ Revisién por pares
Considera publicaciones relacionadas con todos
Matronas Y - !
Profesion los &mbitos de la funcién matrona, incluyendo la
salud materna, sexual y reproductiva de las 0,12 0,008
mujeres. _
Es una revista dirigida a matronas y otros Q4 Q4
mfaefif;nas profesionales del area de la salud reproductiva.
Formato impreso y publicacion trimestral.
ROL de Revista enfocada en el desarrollo de la
enfermeria enfermeria en todos sus ambitos de actuacion y 0,110
dentro del equipo interdisciplinar. _ _
revista de L Publicacién mensual, sujeta a suscripcion. Q4
enfermerlam Emplea la revision por pares
Metas de L . .
enfermeria Dirigida a profesmnalgs y estudlgntes de 0153
enfermeria y de las ciencias sociales en general. ’
Disponible en formato digital e impreso. - - Q4

- ro -~
11=r-=
DE ENFERMERIA

Emplea la revision por pares
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9.2. Congresos

Se planea su difusion en conferencias y congresos con el objetivo de dar a conocer
los resultados a aquellas personas o colectivos que puedan tener especial interés

en el tema concreto de la investigacion.

Tabla V: Congresos

Congresos

Jornadas de celebracién anual organizadas por
la la Direccion Xeral de Asistencia Sanitaria del
SERGAS con sede en Santiago de Compostela
Xornadas de Saude Perinatal e Reproductiva | y dirigidas a todo el personal sanitario, en
especial a aquel relacionado con la salud de la
mujer y el ambito perinatal.

Inscripcion gratuita.

Jornadas nacionales anuales con sede en
Madrid con enfoque hacia la salud y bienestar
de la mujer en todas sus etapas vitales, no solo
desde el punto de vista asistencial, sino desde
la prevencién y la promocién de habitos
saludables.

Coste de inscripcion: 375 €

Jornadas de actualizacién en obstetricia y
ginecologia

Organizado por la Asociacién Espafiola de
Matronas, con sede variable.
Coste de inscripcion: 200 €

Congreso Nacional de matronas de la
Asociacion Espafola de Matronas

Congreso nacional de periodicidad anual,

Congreso de la Federacién de asociaciones de | dirigido para profesionales de la enfermeria
matronas de Esparia (FAME) obstétrico-ginecoldgica.

Coste de inscripcion: 360 €
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10. Aspectos éticos y legales

Se solicitara permiso para llevar a cabo la investigacion al CAEIG (Anexo Il) y
acceso a la poblacion de estudio a la Xerencia de Xestion Integrada de A Coruna
(Anexo llI).

Se explicara a todas las participantes potenciales en qué consiste el estudio y
cuales son los objetivos se pretenden conseguir con el mismo. Seran informadas de
su derecho de solicitar la revocacion del consentimiento informado (Anexo Xl, XII) y
cesar su participacion; asi como de acceder, modificar o cancelar sus datos; en
cualquier momento de la investigacion, si asi lo desean y sin dar ningun tipo de

explicacion.

Todas las mujeres que decidan participar firmaran el consentimiento informado
(Anexo IX, X) como manifiesto de su libre voluntad de formar parte de la

investigacion.

Los datos personales y muestras biologicas seran asociadas a un coédigo
identificativo propio, que sera asignado a las participantes en el momento en el que
decidan formar parte del estudio, garantizando asi la seudonimizacion de datos.
Solo el equipo investigador y las autoridades sanitarias tendran acceso a los datos

ligados a cada codigo identificativo.

Una vez el estudio haya finalizado, los datos del estudio y muestras biolégicas seran
anonimizados, de modo que no exista ningun tipo de vinculo entre éstos y los datos

personales del participante.

Los resultados obtenidos se emplearan exclusivamente para los fines de la

investigacion.

El estudio se realizara atendiendo a los principios éticos recogidos en la
declaracion de Helsinki de 1964 (revisada en 2013) #' , asi como en el informe
Belmont de 1978 #y en la Convencion de Derechos Humanos y Biomedicina

del Consejo de Europa.?
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El estudio cumplira con lo establecido en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente,> mediante la entrega del
consentimiento informado firmado; la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
de Proteccion de Datos de Caracter Personal,® relativa a la confidencialidad de
datos; y el reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de
27 de abril de 2016,% relativo a la proteccidén de las personas fisicas en lo que

respecta al tratamiento de datos personales y su libre circulacién.

Tanto el investigador principal como los colaboradores clinicos, actuaran en

consenso con lo establecido en el Cédigo Deontolégico de Enfermeria.?’

Se informara a los participantes de su derecho a interponer una reclamacion ante la
Agencia Espafola de Proteccion de Datos, si considerase alguno de sus derechos

no ha sido respetado.

Los datos del estudio, asi como una copia del estudio final ya redactado, seran
remitidos a cada una de las participantes, con animo informativo y a efectos de

agradecer su colaboracion.
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12.1. ANEXO I: Estrategia de busqueda bibliografica

Tabla VI: Estrategia de busqueda bibliografica

Base de datos

Cadena de busqueda

Resultados

Resultados
seleccionados

Pubmed

(((("dysbiosis"[MeSH Maijor
Topic]) OR "staphylococcus
aureus") OR "menstrual toxic
shock syndrome")) AND
(("menstrual hygiene
products"[MeSH Major
Topic]) OR ((((tampons) OR
tampon) OR ((menses) AND
cup)) OR ((menstrual) AND

cup)))

17

Dialnet

(“Productos de higiene
menstrual” OR “Copa
menstrual” OR “tampon”)
AND (“Disbiosis” OR
“Sindrome de shock séptico”
OR “Staphylococcus
aureus”)

Productos de higiene
menstrual

Sindrome del shock toxico

44

Cochrane Library

Scopus

Web of Science

("menstrual hygiene
products" OR tampons OR
"menstrual cup") AND
(dysbiosis OR
“Staphylococcus aureus” OR
“Menstrual toxic shock
syndrome”)

25

23
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(Copa OR tampon OR
producto de higiene
menstrual) AND (vaginal OR
menstrual OR microflora)

Ciberindex

((menstrual AND cup) OR
tampon OR “hygiene
Scielo menstrual product”) AND 6 0
(vaginal OR menstrual OR
“shock syndrome”)

(Staphylococcus aureus OR
toxic shock syndrome) AND 25 4
menstruation

Google
Académico

vaginal OR menstruacion
OR “microflora vaginal” OR
RUC “flora vaginal” OR “copa 1 0
menstrual” OR tampon OR
“Staphylococcus aureus”

” o«

“Copa menstraul” “tampdn

Recolecta " i . o
menstrual” “tampon vaginal

% Resultados elegibles tras eliminacién manual de duplicados:
11

% Resultados incluidos en la elaboracion del proyecto tras lectura completa:
8
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12.2. ANEXO II: Carta de presentacion de documentacién a la red de Comités
de Etica de la Investigacién de Galicia (CAEIG)

«in
i:iv
oyt
S

XUNTA DE GALICIA SERVIZO | Xerencia do Servizo
CONSELLERIA DE SANIDADE DIEh dGéAIE\ESI’D% ‘ Galego de Saide j B I & lB
e

CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DE GALICIA
D/D:

Silvia Mouzo Prado

con teléfono:

e | _

SOLICITA la evaluacion de:

K] Estudio nueve de investigacion
[] Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité
[0 Modificacion o Ampliacion a otros centros de un estudio ya aprobado por el Comité

DEL ESTUDIO:

Titulo:
Disbiosis vaginal asociada al uso de productos de higiene mestrual intravaginales:

Proyecto de investigacion
Promotor:

[J MARCAR si el promotor es sin animo comercial y confirma que cumple los requisitos
para la exencion de tasas de la Comunidad Auténoma de Galicia (mas informacion en
la web de comités)

Tipo de estudio:

[ Ensayo clinico con medicamentos

[] Investigacion clinica con producto sanitarios

[[] Estudio Posautorizacion con medicamento de seguimiento Prospectivo (EPA-SP)
K] Otros estudios no catalogados en las categorias anteriores.

Investigadores y centros en Galicia:
Investugador: Silvia Mouzo Prado

Centros: Centro de Salud 5an José, drea sanitaria de A Corufia

Y 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:

Firma:

Red de Comités de Etica de la Investigacion
Xerencia Servizo Galego de Saiude
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12.3. ANEXO lllI: Solicitud de acceso a la poblacion de estudio a la Xerencia de
Xestion Integrada de A Coruia

Silvia Mouzo Prado, estudiante de 4° de enfermeria en la Facultad de Enfermeria 'y
Podologia de Ferrol, con DN! ||

SOLICITA, en calidad de investigadora principal del proyecto “Disbiosis vaginal
asociada al uso de productos de higiene menstrual intravaginales: Proyecto de
investigacion”, permiso para acceder al servicio obstétrico-ginecolégico del Centro
de Atencién Primaria de San José y llevar a cabo el proyecto que se expone:

Disbiosis vaginal asociada al uso de
productos de higiene menstrual
intravaginales: Proyecto de
investigacion

Titulo

Determinar si los dispositivos
intravaginales (tampon y copa
menstrual) se asocian con alteraciones
microbiolégicas, especificamente del
crecimiento estafilococico y su
produccion de la exotoxina TSST-1.

Objetivos generales

Mujeres adultas en edad reproductiva
que utilicen tampdn/copa menstrual y
Muestra acudan al servicio
obstétrico-ginecoldgico del Centro de
Salud “San José”

Las participantes seran citadas
mensualmente durante un periodo de 6
meses. En cada una de las consultas
Metodologia sera realizado una evaluacion del pH
vaginal, asi como un cultivo y frotis
vaginal, con una duracién estimada por
consulta de 10 min.

Se declara respetara la intimidad de las participantes, asi como la proteccion y
confidencialidad de los datos/muestras biolégicas y su voluntad de revocar el
consentimiento informado e interrumpir su participacion en cualquier momento de la
investigacion.

La resolucién de evaluacion por parte del CAEIG sera remitida en cuanto notificada.

En A Corufia, a ...... [...... [
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12.4. ANEXO IV: Compromiso del investigador principal

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

D/D®.
| Silvia Mouzo Prado

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

Hace constar:
v" Que conoce el protocolo del estudio:

Titulo:

Disbiosis vaginal asociada al uso de productos de higiene menstrual
intravaginales: Proyecto de investigacion

Codigo del estudio:

Version:

v' Que el citado estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de
estudios de investigacion

v 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 realizacidon de otros estudios ni
con 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 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.

v" Que los investigadores colaboradores necesarios son idoneos.

Firma
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12.5. ANEXO V: Compromiso del investigador colaborador

D.

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

Servicio
Centro:

Hace constar:

>

En

Que conoce el protocolo del estudio:

Titulo: Disbiosis vaginal asociada al uso de productos de higiene

menstrual intravaginales: Proyecto de investigacion

Cddigo del promotor:

Version:

Promotor:
Que el estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de estudios
de investigacion
Que participara como investigador colaborador 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 las otras tareas profesionales asignadas
Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor y
aprobado por el comité en todos sus puntos, asi como las sucesivas
modificaciones autorizadas por este Ultimo
Que respectara las normas éticas y legales aplicables, en particular a la
Declaracién de Helsinki y al Convenio de Oviedo y seguira las Normas de
Buena Practica en investigacion en seres humanos en su realizacion

Firmado
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12.6. ANEXO VI: Compromiso del investigador colaborador (Gallego)

COMPROMISO DO INVESTIGADOR COLABORADOR

D.
Servizo
Centro:

Fai constar:

> Que coiece o protocolo do estudo:
Titulo: Disbiose vaxinal asociada ao uso de produtos de hixiene
menstrual intravaxinais: Proxecto de investigacion
Cddigo do promotor:
Version:
Promotor:
> Que o estudo respeta as normas éticas aplicables a este tipo de estudos de
investigacion
> Que participara como investigador colaborador no mesmo
> Que conta cos recursos materiais € humanos necesarios para levar a cabo o
estudo, sen que isto interfira coa realizacion doutros estudos nin coas outras
tarefas profesionais asignadas
> Que se compromete a cumprir o protocolo presentado polo promotor e
aprobado polo comité en todos os seus puntos, asi como as sucesivas
modificacions autorizadas por este Ultimo
> Que respectara as normas éticas e legais aplicables, en particular a
Declaracién de Helsinki e ao Convenio de Oviedo e seguira as Normas de Boa
Practica en investigacion en seres humanos na sua realizacion

En ,a de de

Asinado
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12.7. ANEXO VII: Hoja informativa al participante

HOJA DE INFORMACION A LA PARTICIPANTE ADULTA

TiTULO DEL ESTUDIO:

Disbiosis vaginal asociada al uso de productos de higiene menstrual intravaginales:
Proyecto de investigacion

INVESTIGADOR:
Silvia Mouzo Prado
CENTRO:

Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol

Este documento tiene por objeto facilitarle informacién 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 Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que precise
para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea puede llevar el
documento, consultarlo con otras personas y tomarse el tiempo necesario para
decidir si participar o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no
participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en
cualquier momento sin tener que dar explicaciones. Le aseguramos que esta
decision no afectara a su relacidén 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 propdsito del estudio es determinar si los dispositivos intravaginales se asocian
con alteraciones microbiolégicas, especificamente del crecimiento estafilococico y
su produccion de la exotoxina TSST-1.

Se espera con ello obtener datos que puedan servir de utilidad en la elaboracién de
guias de recomendacién para el uso adecuado de este tipo de dispositivos, y
contribuir en ultima instancia para el desarrollo y disponibilidad de productos de
higiene menstrual seguros.

¢ Por qué me ofrecen participar a mi?
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Ud. es invitado a participar porque su perfil se adecua a los criterios de inclusién
planteados para nuestro estudio de investigacion.

¢En qué consiste mi participacion?

Su participacién consistira en la asistencia a 6 consultas programadas con la
matrona de su Centro de Salud. En cada una de las consultas le sera realizado un
frotis y un cultivo vaginal.

Se le solicitara la no utilizacién de tampon/copa menstrual y su sustitucion por
compresa durante los tres periodos menstruales coincidentes con las tres primeras
consultas.

Se solicitara el retorno a su practica habitual (uso de tampdn/copa menstrual)
durante los tres periodos menstruales coincidentes con las tres ultimas consultas
programadas.

No sera necesario contactar con Ud. con posterioridad para conseguir nuevos datos
u obtener nuevas muestras.

Su participacién tendra una duracién total de 6 meses, periodo durante el que se
realizara una consulta mensual, con una duracion estimada por consulta de 10 min.

¢ Qué molestias o inconvenientes tiene?

Su participacién en el estudio no conlleva ningun tipo de riesgo para su salud.

Las molestias que pueden suponer su participacion, son relativas al cambio en sus
habitos de higiene menstrual habituales durantes los tres primeros periodos
menstruales desde su incorporacion en el estudio y la asistencia a las consultas de
seguimiento programadas.

¢ Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La
investigacion pretende esclarecer aspectos relativos a las alteraciones
microbioldgicas derivadas del uso de productos de higiene menstrual intravaginales.
Esta informacion podra ser de utilidad en un futuro para Ud. y otras personas.

¢Recibiré la informacién que se obtenga del estudio?

Si Ud. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.
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También podra recibir los resultados de las pruebas que se realicen con sus
muestras si asi lo solicita dirigiéndose al investigador.

¢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 pueda llevar a la identificacion de
los participantes.

¢ Como se protegera la confidencialidad de mis datos/muestras?

La obtencion, tratamiento, conservacion, comunicacion y cesion de sus datos se
hara conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccién de Datos
(Reglamento UE 2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016) y la normativa espafola sobre proteccion de datos de caracter personal
vigente.

Los datos/muestras necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y
conservados seudonimizados (Codificados). La seudonimizacion es el tratamiento
de datos personales de manera tal que no pueden atribuirse a un/a interesado/a sin
qgue se use informacion adicional. En este estudio solamente el equipo investigador
conocera el cédigo que permita 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 o0 que ésta sea remitida a un tercero (derecho de portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede Ud. dirigirse al investigador/a principal de este
estudio en el correo electrénico: _ y/o tfno

Asi mismo, Ud. tiene derecho a interponer una reclamacion ante la Agencia
Espafiola 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 en el
estudio. Se podra transmitir a terceros informacién que no pueda ser identificada. En
el caso de que alguna informacion 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 terminar este estudio, y conforme a la normativa, sus muestras bioldgicas y sus
datos seran anonimizados, es decir, que se rompera todo vinculo que pueda
identificar a la persona donante de la muestra/datos, no pudiendo ser identificada ni
siquiera por el equipo investigador.
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Usted podra solicitar la destruccidn o anonimizacion de su muestra en cualquier
momento, dirigiéndose al investigador principal. Si bien, esto no sera de aplicacién a
los datos resultantes de los analisis que ya hayan sido realizados.

¢Existen intereses econémicos en este estudio?
Esta investigacion es promovida por Silvia Mouzo Prado, como parte de un trabajo
de fin de grado.

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 o
estudios se deriven productos comerciales o patentes; en este caso, Ud. no
participara de los beneficios econdmicos originados.

¢ Coémo contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Silvia Mouzo Prado en el teléfono [|Jili§ v/o correo

elecironico [

Muchas gracias por su colaboracion
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12.8. Anexo VIII: Hoja informativa al participante (Gallego)

FOLLA DE INFORMACION A PARTICIPANTE ADULTA

TiTULO DO ESTUDIO:

Disbiosis vaxinal asociada ao uso de produtos de hixiene menstrual intravaxinais:
Proxecto de investigacion

INVESTIGADOR:
Silvia Mouzo Prado
CENTRO:

Facultade de Enfermaria e Podoloxia de Ferrol

Este documento ten como propdsito facilitarlle informacién sobre un estudo de
investigacion no que se lle invita a participar. Este estudo foi aprobado polo Comité
de Etica da Investigacién de Galicia.

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

A participacion neste estudo é completamente voluntaria. Vde. pode decidir non
participar ou, se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o consentimento en
calqueira momento sen ter que dar explicacions. Aseguramoslle que esta decision
non afectara a sua relacion cos profesionais sanitarios que o atenden nin a
asistencia sanitaria a que Vde. ten dereito.

¢Cal é a finalidade do estudo?

O propdsito do estudo é determinar se os dispositivos intravaxinais asocianse con
alteracions microbioléxicas, especificamente do crecemento estafilocdcico e a sua
producién da exotoxina TSST-1.

Espéranse obter datos que poidan servir de utilidade na elaboracién de guias de
recomendacioén para o uso adecuado deste tipo de dispositivos, e contribuir en
ultima instancia para o desenvolvemento e disponibilidade de produtos de hixiene
menstrual seguros.

Por que me ofrecen participar a min?

Disbiosis vaginal asociada al uso de productos de higiene menstrual intravaginales: Proyecto de investigacion



68

Vde. ¢é invitado a participar porque o seu perfil encaixa cos criterios de inclusion
plantexados para o noso estudo de investigacion.

En que consiste a miina participacion?

A sua participacion consistira na asistencia a 6 consultas programadas coa matrona
do seu Centro de Saude. En cada unha das consultas farase un cultivo e un frotis
vaxinal.

Sera solicitado o non uso de tampdn/copa menstrual e a sua sustitucion por
compresa durante os tres periodos menstruais coincidentes coas tres primeiras
consultas.

Sera solicitado o retorno a sua practica habitual (uso de tampodn/copa menstrual)
durante os tres periodos menstruais coincidentes coas tres ultimas consultas
programadas.

Non sera necesario contactar con Vde. con posterioridade para conseguir novos
datos ou obter novas mostras.

A sua participacién tera unha duracién total de 6 meses, periodo durante o que se
realizara unha consulta mensual, cunha duracion estimada por consulta de 10 min.

Que molestias ou inconvenientes ten?

A sua participacion no estudo non conleva ningun tipo de risco para a sua saude.
As molestias que pode supofier a sua participacion, son relativas ao cambio nos
seus habitos de hixiene menstrual habituais durantes os tres primeiros periodos
menstruais desde a sua incorporacion no estudo e a asistencia as consultas de
seguimento programadas.

Vou conseguir algun beneficio por participar?

Non se espera que Vde. obtefa beneficio directo por participar no estudo. A
investigacion pretende esclarecer aspectos relativos as alteracions microbioldxicas
derivadas do uso de produtos de hixiene menstrual intravaxinais. Esta informacion
podera ser de utilidade nun futuro para Vde. e outras persoas.

Recibirei a informacién que obtida do estudio?

Se Vde. o desexa, facilitarase un resumen dos resultados do estudo.
Tamén podera recibir os resultados das probas que se realicen coas suas mostras
se asi o solicita dirixindose ao investigador.
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Publicaran os resultados deste estudo?

Os resultados deste estudo seran remitidos a publicacions cientificas para a sua
difusion, pero non se transmitira ningun dato que poda levar & identificacion dos
participantes.

Como se protexera a confidencialidade dos meus datos/mostras?

A obtencion, tratamento, conservacion, comunicacidn e cesion dos seus datos
farase conforme ao disposto no Reglamento Xeral de Proteccion de Datos
(Reglamento UE 2016-679 del Parlamento europeo e do Consello, do 27 de abril de
2016) e a normativa espafola sobre proteccion de datos de caracter personal
vixente.

Os datos/mostras necesarios para levar a cabo este estudo seran recollidos e
conservados seudonimizados (Codificados). A seudonimizacién é o tratamento de
datos personais de maneira tal que non podan atribuirse a un/a interesado/a sin que
sexa usada informacion adicional. Neste estudio tan s6 o equipo investigador
cofecera o cddigo que permita saber a sua identidade.

A normativa que regula o tratamento de datos de persoas, otérgalle o dereito a
acceder aos seus datos, opofierse, correxilos, cancelalos, limitar o seu tratamento,
restrinxir ou solicitar a supresion dos mesmos. Tamén pode solicitar una copia
destos ou que ésta sexa remitida a un terceiro (dereito de portabilidade).

Para exercer estos dereitos pode Vde. dirixirse & investigadora principal deste
estudo no correo electronico: e/ou tfno

Asi mesmo, Vde. ten dereito a interpofier unha reclamacion ante a Axencia
Espafola de Proteccion de Datos, cando considere que algun dos seus dereitos non
tefa sido respetado.

Unicamente o equipo investigador e as autoridades sanitarias, que tefien o deber de
gardar a confidencialidade, teran acceso a todos os datos recollidos no estudo.
Poderase transmitir a terceiros informacion que non poda ser identificada. No caso
algunha informacion sexa transmita a outros paises, realizarase cun nivel de
proteccion de datos equivalente, como minimo, ao establecido pola normativa
espanola e europea.

Ao terminar este estudo, e conforme a normativa, as sias mostras bioldxicas e os
seus datos seran anonimizados, € dicir, romperase todo vinculo que poda
identificar & persona donante da muestra/datos, non podendo ser identificada nin
sequiera polo equipo investigador.

Vostede podera solicitar a destruccién ou anonimizacion da sua mostra en cuaquer
momento, dirixindose ao investigador principal. Se ben, esto non sera de aplicacion
aos datos resultantes dos analisis que xa tefan sido realizados.
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Existen intereses econémicos neste estudio?

Esta investigacién é promovida por Silvia Mouzo Prado, como parte dun traballo de
fin de grado.

O investigador non recibira retribucion especifica pola dedicacion ao estudo.

Vde. non sera retribuido por participar. E posible que dos resultados do estudo ou
estudos se deriven produtos comerciais ou patentes; neste caso, Vde. no participara
dos beneficios econdmicos orixinados.

Como contactar co equipo investigador deste estudio?

Vde. pode contactar con Silvia Mouzo Prado no teléfono ||l e/ou correo

ecironico [N

Moitas grazas pola sua colaboracion
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12.9. ANEXO IX: Consentimiento informado

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO: Disbiosis vaginal asociada al uso de productos de higiene menstrual
intravaginales: Proyecto de investigacion

Yo,

> Lei la hoja de informacién al participante del estudio arriba mencionado que
se me entrego, pude conversar con: y hacer todas las
preguntas sobre el estudio necesarias.

> Comprendo que mi participacién 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 y muestras en las condiciones detalladas
en la hoja de informacion al participante.

> Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Una vez terminado el estudio, recogidas acepto que LOS DATOS/MUESTRAS
recogidas sean Anonimizados para usos futuros en otras investigaciones.

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

el consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:

Fecha: Fecha:
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12.10. ANEXO X: Consentimiento informado (Gallego)

DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA A PARTICIPACION NUN ESTUDO
DE INVESTIGACION

TITULO: Disbiose vaxinal asociada ao uso de produtos de hixiene menstrual
intravaxinais: Proxecto de investigacion

Eu,

> Lin a folla de informacion ao participante do estudo arriba mencionado
entregada, puiden conversar con: e facer todas as
preguntas sobre o estudo necesarias.

> Comprendo que a mifia participacion é voluntaria, e que podo retirarme do
estudo cando quera, sen ter que dar explicacions e sen que isto repercuta
nos meus cuidados médicos.

> Accedo a que os meus datos e mostras sexan utilizados nas condicidns
detalladas na folla de informacién ao participante.

> Presto libremente a mina conformidade para participar neste estudo.

Unha vez rematado o estudio, recollidas acepto que OS DATOS/MOSTRAS
recollidas sexan Anonimizados para usos futuros noutras investigacions.

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

0 consentimento

Nome e apelidos: Nome e apelidos:
Data: Data:
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12.11. ANEXO XlI: Revocacion del consentimiento informado

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

TiTULO DEL ESTUDIO:

Disbiosis vaginal asociada al uso de productos de higiene menstrual intravaginales:
Proyecto de investigacion

REVOCO la autorizacion para la utilizacién y publicacion de mis datos/muestras.
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12.12. ANEXO XII: Revocacion del consentimiento informado (Gallego)

REVOGACION DO CONSENTIMENTO INFORMADO

TiTULO DO ESTUDO:

Disbiosis vaxinal asociada ao uso de produtos de hixiene menstrual intravaxinais:
Proxecto de investigacion

REVOGO a autorizacién para o uso e publicacion dos meus datos/mostras.
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12.13. ANEXO XIll: Hoja de registro de variables

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

Variables sociodemograficas

Edad:....coooeeeee
Etnia: Nivel de estudios: Situacion laboral:
[d Caucasica A Primarios (d Estudiante
A Africana A Secundarios d En activo
d Asiatica [ Universitarios d Desempleada

Tipo de producto de higiene menstrual

A continuacion, indique su dispositivo menstrual de uso habitual o que pretende
comenzar a utilizar durante el periodo de estudio:

Si usted utiliza tampon: Si usted utiliza copa menstrual
(segun el tamario):

(4 Tampon de absorcion regular A Copa menstrual S
d Tampon de absorcion super A Copa menstrual M
4 Tampon de absorcion super plus  Copa menstrual L

Habitos de uso
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Indique las horas de uso diario ininterrumpido (sin cambios de dispositivo):

En caso utilice tampon: En caso utilice copa menstrual:
d <6 horas d <12 horas
A = 6 horas d =12 horas

¢Acostumbra utilizar el dispositivo durante las horas de suefio?

d Si
1 No
d A veces

¢ Ha leido las recomendaciones de insercion antes de su utilizacion?

Q Si
d No

En caso respondiese afirmativamente a la pregunta anterior, ¢ Ha seguido las
recomendaciones relativas a la insercion del dispositivo?

a Si
d No
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VARIABLES MICROBIOLOGICAS

ANTES DE LA INTERVENCION (3 MUESTRAS)

Muestra 1 (1° periodo menstrual):

Marcadores de infeccién o vaginosis bacteriana

Presencia o resultado
+/-

Glébulos blancos

Células clave o clue cells

. Pseudomicelios
Frotis en fresco

Cocos

Parasito movil (tricomonas)

Prueba de olor (KOH)

Staphylococcus Presencia (+/-)
aureus UFClg
Cultivo microbiolégico
Presencia (+/-)
TSST-1
Hg/g
Tiras Tornasol pH vaginal

Muestra 2 (2° periodo menstrual) :

Marcadores de infeccion o vaginosis bacteriana

Presencia o resultado
+/-

Glébulos blancos

Células clave o clue cells

Frotis en fresco
Pseudomicelios

Cocos
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Parasito mévil (tricomonas)

Prueba de olor (KOH)

Presencia (+/-)

Staphylococcus
aureus UFC/g
Cultivo microbiolégico
Presencia (+/-)
TSST-1
Hg/g
Tiras Tornasol pH vaginal

Muestra 3 (3° periodo menstrual):

Marcadores de infeccion o vaginosis bacteriana

Presencia o resultado
+/-

Glébulos blancos

Células clave o clue cells

Frotis en fresco

Pseudomicelios

Parasito movil (tricomonas)

Prueba de olor (KOH)

Presencia (+/-)

Staphylococcus
aureus UFC/g
Cultivo microbiolégico
Presencia (+/-)
TSST-1
Hg/g
Tiras Tornasol pH vaginal
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DESPUES DE LA INTERVENCION (3 MUESTRAS)

Muestra 1 (4° periodo menstrual):

Marcadores de infeccion o vaginosis bacteriana | Presencia 7 resultado
+/-

Glébulos blancos

Células clave o clue cells

. Pseudomicelios
Frotis en fresco

Cocos

Parasito mévil (tricomonas)

Prueba de olor (KOH)

Staphylococcus Presencia (+/-)
aureus UFC/g
Cultivo microbiologico
Presencia (+/-)
TSST-1
Hg/g
Tiras Tornasol pH vaginal

Muestra 2 (5° periodo menstrual):

Marcadores de infeccion o vaginosis bacteriana | Presencia 7 resultado
+/-

Glébulos blancos

Células clave o clue cells

Frotis en fresco Pseudomicelios

Cocos

Parasito movil (tricomonas)
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Prueba de olor (KOH)

Staphylococcus Presencia (+/-)
aureus UFC/g
Cultivo microbiolégico
Presencia (+/-)
TSST-1
Hg/g
Tiras Tornasol pH vaginal

Muestra 3 (6° periodo menstrual):

Frotis en fresco

Marcadores de infeccion o vaginosis bacteriana

Presencia o resultado
+/-

Glébulos blancos

Células clave o clue cells

Pseudomicelios

Cocos

Parasito movil (tricomonas)

Prueba de olor (KOH)

Staphylococcus Presencia (+/-)
aureus UFClg
Cultivo microbiologico
Presencia (+/-)
TSST-1
Ha/g
Tiras Tornasol oH vaginal
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12.14. ANEXO XIV: Hoja de recogida de variables (Gallego)

FOLLA DE RECOLLIDA DE DATOS

Variables sociodemograficas

[0 F=To [ R
Etnia: Nivel de estudos: Situacion laboral:
(A Caucasica A Primarios d Estudante
d Africana A Secundarios A En activo
[d Asiatica A Universitarios d Parada

Tipo de produto de hixiene menstrual

A continuacion, indique o seu dispositivo menstrual de uso habitual ou que ten
intencion de comezar a usar durante o periodo de estudo:

Se vostede usa tampon: Se vostede usa copa menstrual
(segun o tamano):

(4 Tampon de absorcion regular A Copa menstrual S
A Tampon de absorcion super d Copa menstrual M
4 Tampdn de absorcion super plus A Copa menstrual L

Habitos de uso
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Indique as horas de uso diario ininterrompido (sen cambios de dispositivo):

No caso use tampon: No caso use copa menstrual:
d <6 horas d <12 horas
A = 6 horas Q =12 horas

¢ Acostuma usar o dispositivo durante as horas de sono?

3 Si
[ Non
O As veces

¢ Lin as recomendacions de insercion antes do seu uso?

1 Non

No caso contestase afirmativamente a pregunta anterior, ¢ Seguiu as
recomendacions relativas a insercion do dispositivo?

d Si
d Non
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VARIABLES MICROBIOLOXICAS

Mostra 1 (1° periodo menstrual):

ANTES DA INTERVENCION (3 MOSTRAS)

Frotis en fresco

Marcadores de infeccién ou vaxinose

bacteriana

Presenza ou resultado
+/-

Glébulos brancos

Células chave ou clue cells

Pseudomicelios

Cocos

Parasito movil (tricomonas)

Proba de olor (KOH)

Staphylococcus Presenza (+/-)
aureus UFC/g
Cultivo microbioldxico
Presenza (+/-)
TSST-1
Ha/g
Tiras Tornasol pH vaxinal

Mostra 2 (2° periodo menstrual) :

Frotis en fresco

Marcadores de infeccidon ou vaxinose

bacteriana

Presenza ou resultado
+/-

Glébulos brancos

Células chave ou clue cells

Pseudomicelios
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Cocos

Parasito mévil (tricomonas)

Proba de olor (KOH)

Staphylococcus Presenza (+/-)
aureus UFClg
Cultivo microbioldxico
Presenza (+/-)
TSST-1
Hg/g
Tiras Tornasol pH vaxinal

Mostra 3 (3° periodo menstrual):

Frotis en fresco

Marcadores de infeccidon ou vaxinose

bacteriana

Presenza ou resultado
+/-

Glébulos brancos

Células chave ou clue cells

Pseudomicelios

Cocos

Parasito movil (tricomonas)

Proba de olor (KOH)
Staphylococcus Presenza (+/-)
aureus UFC/g
Cultivo microbioléxico
Presenza (+/-)
TSST-1

Mg/g

Tiras Tornasol

pH vaxinal
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DESPOIS DA INTERVENCION (3 MOSTRAS)

Mostra 1 (4° periodo menstrual):

Frotis en fresco

Marcadores de infeccion ou vaxinose

bacteriana

Presenza ou resultado
+/-

Glébulos brancos

Células chave ou clue cells

Pseudomicelios

Cocos

Parasito mévil (tricomonas)

Proba de olor (KOH)

Staphylococcus Presenza (+/-)
aureus UFClg
Cultivo microbioldxico
Presenza (+/-)
TSST-1
Hg/g
Tiras Tornasol pH vaxinal

Mostra 2 (5° periodo menstrual):

Frotis en fresco

Marcadores de infeccidon ou vaxinose

bacteriana

Presenza ou resultado
+/-

Glébulos brancos

Células chave o clue cells

Pseudomicelios

Cocos
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Parasito mévil (tricomonas)

Proba de olor (KOH)

Staphylococcus Presenza (+/-)
aureus UFClg
Cultivo microbioldxico
Presenza (+/-)
TSST-1
Hg/g
Tiras Tornasol pH vaxinal

Mostra 3 (6° periodo menstrual):

Frotis en fresco

Marcadores de infeccidon ou vaxinose

bacteriana

Presenza ou
resultado +/-

Glébulos brancos

Células chave ou clue cells

Pseudomicelios

Cocos

Parasito movil (tricomonas)

Proba de olor (KOH)
Staphylococcus Presenza (+/-)
aureus UFC/g
Cultivo microbioldxico
Presenza (+/-)
TSST-1
Ma/g
Tiras Tornasol pH vaxinal
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