Convocatoria PICTO
UCTH (Unidades de Conocimiento Traslacional Hospitalarias)

Titulo del proyecto: Desarrollo e implementacion de un programa de control remoto integral del
embarazo (CRIE). Estudio Piloto.

Director/a del proyecto (corresponde al Investigador/a Responsable):
Dr. Ramon Larcade Posse.

| DESCRIPCION TECNICA DEL PROYECTO

OBJETIVOS GENERALES (méx 1 pag.)

El presente proyecto de investigacion se propone como objetivo general desarrollar e implementar una
herramienta informatica que le permita al sistema de salud y a las personas gestantes realizar un control
integral del embarazo, mejorando la adherencia y el acceso al sistema de salud, y favoreciendo el control
precoz y monitoreo remoto continuo del embarazo, para reducir la morbi-mortalidad materna y neonatal.

OBJETIVOS ESPECIFICOS E HIPOTESIS DE TRABAJO. (max 1 pag)
El presente proyecto tiene como objetivos especificos:

e FEvaluar el impacto de la implementacion de las Tecnologias de Informacion y Comunicaciones
(en adelante TIC"s) en la adherencia al control prenatal;

e Analizar el impacto de la herramienta desarrollada en el seguimiento del embarazo;

e Analizar el impacto de la incorporacion de las TICs en la accesibilidad a una atencién oportuna
y de calidad;

e Evaluar la factibilidad de implementacién del programa de Control Remoto Integral del
Embarazo en el Hospital Dr. René Favaloro SAMIC y otros efectores.

e Realizar la caracterizacion del perfil socioeconémico y sociodemografico de la poblacion
incluida en el programa.

Se parte de la hipotesis de que la implementacion de la TIC s al proceso de control prenatal favorecera
la accesibilidad al sistema de salud y la mejora en la adherencia del control del embarazo por parte de
las personas gestantes (en adelante PG).

El problema se abordara realizando un estudio traslacional, a partir del desarrollo e implementacion de
TIC s al control prenatal, que permitira -en una primera instancia- obtener informacion sobre el impacto
de dichas tecnologias en el control de la salud de la poblacién y, en caso de que los resultados sean
favorables, evaluar la implementacion de las TIC’s en otras instituciones en pos de mejorar la adherencia
y el acceso oportuno al sistema de salud de todas las personas.
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RELEVANCIA DEL PROBLEMA (méx 3 péag.)

En términos generales, la calidad de atencion de la salud durante el embarazo, el parto y el puerperio, y
de la atencion de la salud de recién nacidos, continda siendo un desafio para la politica sanitaria de los
paises para reducir la inequidad en las posibilidades de recibir atencion oportuna y de calidad, como asi
también para cumplir con los objetivos de desarrollo sostenible (meta 3.1 ODS).

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (en adelante OMS)!, la mortalidad materna es
inaceptablemente alta. De acuerdo con datos publicados por dicha organizacion en 2015 se estiman
303.000 muertes durante el embarazo, parto y postparto; 290.000 en 2017 y practicamente todas estas
muertes se producen en paises de ingresos bajos. La mayoria de estas muertes son evitables.

En este sentido es inevitable destacar gue todas las personas con capacidad de gestar necesitan acceso a
la atencién prenatal durante la gestacién, a la atencién especializada durante el parto v a la atencién y
apoyo postnatal.

La OMS plantea que hay obstaculos para que las personas gestantes reciban la atencién sanitaria que
necesitan y las personas de zonas vulnerables son las que tienen menos probabilidad de recibir atencién
sanitaria adecuada. En 2015 solo el 40% de las PG de paises de ingresos bajos realizaron las consultas
prenatales recomendadas.

La pobreza, la distancia, la falta de informacion, la inexistencia de servicios adecuados y las practicas
culturales, representan otros factores que impiden que las PG reciban o busquen atencién durante el
embarazo.

El periodo prenatal presenta oportunidades importantes para llegar a las PG con una serie de
intervenciones que pueden ser vitales para su salud y bienestar, y también para las de sus hijos/as. La
mejor comprensién del crecimiento y desarrollo del feto, y su relacion con la salud de la madre, se ha
traducido en una mayor atencion prenatal como una intervencion para mejorar la salud materna y del
recién nacido (Secretaria Nacional de Nifiez & UNICEF, 2013).

A nivel regional, a partir de un documento elaborado por la Direccion Nacional de Maternidad e
Infancia?, en la Argentina cerca del 99% de los nacimientos ocurren en una institucion de salud. Sin
embargo, se estima que en la Pcia Buenos Aires, un 10 % de las personas gestantes llegan al parto sin
haber realizado ningun control de salud, y que cerca del 18% lo hace con controles insuficientes (menos
de cinco (5) controles).

De acuerdo con el porcentaje de nacimientos registrados en el Sistema Informatico Perinatal para la
gestion del Ministerio de Salud (SIP-G), en el afio 2019 arroja que:

e A nivel nacional el 30.1% de los nacimientos registrados tuvieron control prenatal insuficiente,
es decir menos de cinco (5) controles®.

L \www.who.int

2 Direccion Nacional de Maternidad e Infancia, Recomendaciones para el control preconcepcional y Neonatal, Edicién 2013
3 Unicef, Analisis de la Situacion de la Nifiez y Adolescencia en Argentina, 2020
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e EI| porcentaje de nacimientos sin control prenatal para la media nacional es de 4,5%, con
extremos del 17% (Catamarca) y el 4% (La Pampa).

e La captacion temprana al primer control (antes de la semana trece (13) de gestacion) es del 40,3
%.

Claramente se puede estimar que el nimero de PG en edad fértil que se interesaron en la preparacion
para emprender el embarazo es aun inferior.

Estos datos reflejan la compleja problematica en que se desenvuelven las actividades propias del control
prenatal en el contexto amplio del cuidado integral de la salud de la mujer, y que se complejiza ain mas
en localidades vulnerables, como lo son gran parte de las localidades del partido de La Matanza donde
se llevara a cabo esta investigacion.

La Organizacion Mundial de la Salud recomienda, al menos, cinco (5) controles durante el embarazo;
sin embargo, a nivel mundial solo un porcentaje de PG reciben atencion prenatal cuatro 0 mas veces a
lo largo de su embarazo, advirtiéndose que, en los casos en que no reciben la atencion prenatal
recomendada, se producen -entre otras cosas- nacimientos pretérmino y morbilidad materna.

La adherencia a controles prenatales constituye una herramienta fundamental para disminuir la
mortalidad materna y neonatal. Usualmente, se piensa la adherencia a partir de las caracteristicas de las
PG asistidas o de las particularidades del sistema de salud y sus actores.

Un amplio porcentaje de las muertes maternas que aln se producen en nuestro pais son prevenibles. En
este marco, mucho se ha trabajado en las estrategias sanitarias para prevenirlas. Estas estrategias se
orientan, habitualmente, a la promocion del acceso universal a atencion pre-gestacional, prenatal,
durante el parto y durante las primeras semanas del puerperio. En este contexto, los controles prenatales
(CPN) constituyen una intervencion preventiva por excelencia y un contacto estratégico entre la persona
gestante y el sistema de salud.

El municipio de La Matanza se corresponde con la Region Sanitaria (RS) XII de la provincia de Bs As.
Tiene una superficie de 325,7 km?y una poblacion cercanaa 2.233.860 (dos millones doscientos treinta
y tres mil ochocientos sesenta) habitantes (Proyecciones de Poblacion a 2019, INDEC). Debido a su
extension y densidad poblacional, es el Unico municipio de esta region sanitaria.

La tasa de mortalidad infantil en La Matanza para el periodo 2016-2018, fue de 9,9 por 1.000 nacidos
vivos en el partido y la razon de mortalidad materna de 3,5 por cada 10.000 nacidos vivos. Ambos
indicadores resultan levemente superiores a los de referencia de la Provincia de Buenos Aires®.

Para el afio 2018, se asistio en el ambito de los hospitales publicos del territorio matancero un total de
14.195 partos, de los cuales 10.444 (73.5%) fueron vaginales y 3751 cesareas (26.4%).

En relacion con la vulnerabilidad de la poblacion matancera, segun el indice de Carencias Multiples
(ICM) construido por SIEMPRO, que permite visualizar la vulnerabilidad a nivel territorial a partir de
datos sociodemograficos censales, el municipio de La Matanza arroja un indice (ICM) de 0,24 (siendo
0 vulnerabilidad minima y 1 vulnerabilidad maxima).

# Informe Partido de La Matanza, SIEMPRO. Disponible en:
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/informe_partido_de_la_matanza.pdf
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El avance de la tecnologia y la informacién al alcance de las personas tiene un alto impacto en la salud
y las decisiones de las mismas. Como consecuencia, las blsquedas sobre cuestiones médicas y de salud
mediante navegadores se ha tornado habitual. Esto se potencia en un contexto territorial, como La
Matanza, donde se registra un alto cantidad de hogares con niveles de precariedad, dificil acceso al
sistema de salud y con acceso a internet, propiciando la no asistencia al sistema de salud.

Segun el informe técnico publicado por el INDEC en el afio 2021° sobre uso y acceso de tecnologias de
la informacion y comunicaciones (TIC’s), se registro que el 64,2% de los hogares urbanos tiene acceso
auna computadoray el 90,4% tiene acceso a internet. En Argentina, 88% de las personas usan el teléfono
celular y el 87% utiliza internet.

El uso de herramientas digitales en telemedicina para el control perinatal es un campo de investigacion
poco explorado en nuestro pais. Segun Moquillaza Alcantara (5), existen diversas revisiones sistematicas
favorables en las que se observa que la atencion prenatal remota reduce la probabilidad de
complicaciones durante el embarazo, favorece la cesacion tabaquica materna e incrementa la adherencia
a la lactancia materna exclusiva.

El programa de control remoto del embarazo pretende consolidar propuestas alternativas a las
limitaciones de la comunidad en el acceso al sistema de salud, buscando asi garantizar la mayor
adherencia a los controles prenatales de las personas gestantes del territorio. EI uso de la tecnologia, en
esta linea, resultara estratégico en tanto pretende disminuir las barreras geograficas del acceso, a la vez
que promueve un acercamiento de la institucion a la comunidad y la participacion de las personas
gestantes en el control prenatal. Dentro de los objetivos del estudio esta la evaluacidn de indicadores y
datos epidemioldgicos propios sobre la poblacion que accede al HDRF.

Seré el fin Gltimo de la presente propuesta la disminucion de las cifras locales de mortalidad materna y
mortalidad infantil.

5 (INDEC Informes Técnicos. Vol. 6, n° 89 ISSN 2545-6636 Ciencia y tecnologia. Vol. 6, n® 1 Acceso y uso de tecnologias de la
informacion y la comunicacién. EPH Cuarto trimestre de 2021).
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RESULTADOS PRELIMINARES Y APORTES DEL GRUPO AL ESTUDIO DEL PROBLEMA
EN CUESTION (méax 3 pag.)

Al ser esta la primera investigacion en materia de tecnologias aplicadas para mejorar la adherencia al
control del embarazo, no se disponen de resultados preliminares.

Se presentan a continuacion los antecedentes para poder sentar las bases tecnoldgicas que propiciaran la
realizacion de la presente investigacion, asi como también los antecedentes del grupo que justifican su
idoneidad en materia del estudio propuesto y su capacidad técnica, conjuntamente con una breve
descripcion de los vinculos desarrollados con la universidad

A . Antecedentes:
Los integrantes del equipo de investigacion tienen experiencia en investigacion clinica y de territorio.

El Dr. Larcade es el vicedirector de la Unidad de Conocimiento Traslacional del Hospital Dr.
René Favaloro, coording, en los ultimos diez afios, numerosas investigaciones relacionadas a la
linea de cuidado perinatal publicados en prestigiosas revistas internacionales indexadas:

- “Impacto clinico e inmunoldgico del coronavirus (SARS-CoV-2) en mujeres
embarazadas y neonatos hospitalizados en Argentina”,

- “Edad gestacional, via de parto y relacion con el dia y hora de nacimiento en dos
instituciones del sector privado de salud”,

- “Clasificacion de riesgo para detectar necesidad de reanimacion neonatal avanzada en
recién nacidos con edad gestacional mayor o igual a 34 semanas”.

La Lic. Blanca Giménez Prieto es la Directora de la Unidad de Conocimiento Traslacional del
Hospital Dr. René Favaloro, docente e investigadora categorizada en el programa de incentivos
MiInCyT y ha participado de varias investigaciones financiadas.

El Ing. Claudio D' Amico, es el actual Prosecretario de Informética y Comunicacion de la
Universidad Nacional de la Matanza y ex coordinador de la carrera de Ingenieria en Informatica
de la misma institucion. EI mismo ha coordinado innumerables proyectos finales de carrera y
participado y organizado Congresos de Investigacion Informativos Nacionales.

La Dra. Silvia Giraldes es docente de la materia Practica Final Obligatoria de la Universidad
Nacional de La Matanza e Instructora de Residentes en Obstetricia en el Hospital Diego
Paroissien.

La Lic. Lucia Bustos, es docente universitaria y coordinadora de redes institucionales del HDRF;
se especializa en temas de redes y accesibilidad en el sistema publico e integra la Unidad de
Conocimiento Traslacional.

La Dra. Constanza lozzo Altamura el Médica, especialista en obstetricia e integrante de la UCTH
del hospital Dr. René Favaloro.

La Lic. Sabrina Rizzo el Lic. en Obstetricia e integrante de la UCTH del Hospital Dr. René
Favaloro.
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B. Vinculacion, Extension y Transferencia Tecnoldgica

En relacion con el estudio propuesto, el equipo se encuentra trabajando en forma conjunta con la catedra
de Ingenieria en Informatica de la Universidad de La Matanza (UNLaM) desde el mes de abril de 2022,
para el disefio, desarrollo e implementacion del sistema informético para el programa de monitoreo de
la persona gestante (la cual incluye una aplicacion central web para el equipo de salud y la APP-Mobile
para la persona gestante). El resultado de las interacciones, reuniones de trabajo, fue definicion funcional
de los sistemas, iniciando la etapa de desarrollo de este para su futura implementacion (posterior a la
aprobacién del protocolo por parte del comité de bioética) y prueba piloto.

Durante el proceso de disefio y definicion funcional del sistema, participd personal especializado en
obstetricia y personal de salud de otras areas (redes, servicio social, gestion de pacientes) por lo que toda
la informacion disponible para la persona gestante ha sido evaluada por personal capacitado. Esto ultimo
es un punto para destacar, ya que, si bien en el mercado de las tecnologias de la informacion abundan
las aplicaciones moviles para seguimiento del embarazo, no es posible establecer la validez de la
informacion contenida en éstas.

El elemento distintivo del desarrollo realizado a través de este proyecto es, ademas de la aplicacion movil
-cuya finalidad es promover la adherencia al control del embarazo, captacion precoz de la persona
gestante, entre otros-, la elaboracion de un sistema de monitoreo remoto administrado por personal de
salud capacitado que busca favorecer, a través de su utilizacion, la reduccién de riesgos en el embarazo
y la actuacion proactiva en los casos que lo requieran. Asimismo, la utilizacion de esta aplicacion
permitira obtener datos epidemioldgicos de acuerdo con las diferentes caracteristicas de las personas
gestantes incluidas en el programa.

En el transcurso de los cinco (5) meses desde el inicio del desarrollo de este proyecto, se ha desarrollado
no sélo la informacién semanal sobre el desarrollo del embarazo, recomendaciones, informacion social,
cuestionario de reporte de sintomas, sino que también se ha establecido un sistema de categorizacion de
riesgos: sociosanitario, sanitario especifico previo y sanitario especifico actual, como también los
reportes de la informacion provista por la interaccion de la persona gestante con la app, y del profesional
con el programa de seguimiento acorde a la evolucién de cada paciente.

Se establecieron como objetivos del proyecto informético a desarrollar:

e Brindar a las personas gestantes acceso a informacion médica provista por su equipo de salud,
actualizada y validada cientificamente, sin necesidad de utilizar buscadores de internet (tipo
Google).

e Brindar al equipo de salud herramientas que permitan su accionar proactivo ante la deteccion
precoz de factores de riesgo y signos de alerta.

e Disefiar e Implementar un programa estandarizado de control del embarazo que garantice
independientemente del profesional que lo implemente, una atencion segura y de calidad.



.-. ® .
. () ° °
o, 3¢ o Agencia I+D+i  FONCYT
.0.. ...o. Agencia Nacional de Promocién Fondo para la Investigacion
de la Investigacion, el Desarrollo Cientifica y Tecnoldgica

Tecnoldgico y la Innovacion i

CONSTRUCCIQN DE LA HIPOTESIS y JUSTIFICACION GENERAL DE LA
METODOLOGIA DE TRABAJO (méax 1 pag.)

Con el objeto de garantizar la captacion precoz, la inclusion y continuidad dentro del sistema salud para
vigilar la adecuada evolucion del embarazo, prevenir, detectar y tratar oportunamente eventuales
complicaciones del mismo, se propone un control precoz, periddico y estandarizado del embarazo, segun
normativas del Ministerio de Salud de la Nacion (en adelante MSN), junto con la bisqueda activa de
aquellas personas que abandonan el control y de las puérperas que no concurren al mismo.

Como hipotesis de trabajo se postula: que la implementacion de un programa de control integral y
seguimiento remoto del embarazo, a través del uso de tecnologias de informacion y comunicaciones,
mejorara la adherencia® al control del embarazo en comparacion con el seguimiento estandar?.

1 Se define como “adherencia de la persona gestante” a la continuidad de los controles y examenes
complementarios propuestos dentro del sistema de salud publico del Hospital Doctor René Favaloro (en
adelante HDRF) (laboratorio, ecografia, etc.).

2 Seguimiento estandar: implica el control estandarizado en base a las recomendaciones del MSN con un
minimo de cinco (5) controles en la PG de bajo riesgo.

En base a lo expuesto sobre la importancia del control y monitoreo adecuado del embarazo y la
posibilidad de implementar un sistema de reporte e interaccidn periddica con la persona gestante, tanto
en forma presencial como remota, se busca poder categorizar periddicamente el embarazo segun la
presencia de riesgos, asegurando su atencion y seguimiento especifico en aquellas que lo requieran.

Asimismo, se buscara también estimular la participacidn de la persona gestante en el cuidado de su salud,
brindando contenido educativo para la salud de la madre y del recién nacido.

De confirmarse esta hipétesis de trabajo, se podria establecer una estrategia de refuerzo del seguimiento
del embarazo con la finalidad de disminuir las complicaciones asociadas al escaso control prenatal.
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TIPO DE DISENO DE INVESTIGACION Y METODOS (méax. 9 pag.)

El presente estudio sera un estudio traslacional y prospectivo de factibilidad. Segun Manterola, este tipo
de estudios es adecuado para validar la aplicacion de una intervencién, conocer el nivel de adhesion a
una intervencion, describir innovaciones y modificaciones técnicas y tecnolégicas, entre otros. Ademas,
son relativamente rapidos y faciles de realizar.

Para el desarrollo del presente estudio se hara uso de nuevas tecnologias aplicadas a la salud. Dicha
tecnologia se encuentra en desarrollo y seré propiedad intelectual del equipo de investigacion y, en caso
de comprobarse el impacto de la hipdtesis de trabajo, la misma sera puesta a disposicion de los efectores
sanitarios publicos de manera gratuita.

Dado que el programa de Control Integral Remoto del Embarazo (CRIE) se basa en la utilizacion de
TIC s y que consta de dos (2) herramientas complementarias: APP Gest.Ar (para Android) y Aplicacion
Central de Monitoreo, es que se realizd una alianza con la catedra proyecto de la carrera de Ingenieria
Informatica de la Universidad Nacional de La Matanza para su concrecion.

Se realizard, a modo de prueba de la implementacién, un piloto con las primeras quince (15) PG que se
incorporen al proyecto para calibrar el proceso de reclutamiento, los instrumentos de recoleccion de
datos, entre otros. En el marco de esta investigacion las personas gestantes deberan descargar, en su
teléfono mavil, la aplicacion para el seguimiento del embarazo y validar su registro en el hospital,
acompafado de la firma del consentimiento informado. Por otro lado, el equipo de salud del area de
maternidad del hospital y el equipo de gestion de pacientes® seran capacitados respecto al uso de la
aplicacion de monitoreo central para el programa de control remoto integral del embarazo.

Concluida la etapa de calibraciéon y recabados los datos, se realizara un estudio de factibilidad y
evaluacion de riesgo, a fin de establecer un procedimiento institucional para la realizacion del programa.

Utilizaremos como herramientas de observacion y analisis:

- Los datos que surgen del registro en la aplicacion de seguimiento y control del embarazo (reporte
de sintomas, informacién socioambiental);

- Los controles habituales y registros de guardia de las PG incluidas al programa de seguimiento
(asistencia a turnos, asistencias a guardia por urgencias reportadas en la app, clasificacion de
riesgos realizada por el profesional tratante);

- Se realizaran entrevistas semiestructuradas a los profesionales de la salud que realizan el
seguimiento de las pacientes incluidas en el programay a las personas gestantes incluidas en el
programa, con el objetivo de conocer la opinién de ambos respecto a los aspectos positivos y
negativos de la utilizacidn de la herramienta en el proceso de gestacion.

El proceso de analisis e interpretacion de los datos se hara de la siguiente manera:

- Extraccion de datos de la aplicacion central e historias clinicas de las personas gestantes
(asistencia a turnos, cumplimiento en los controles, reportes de alarma, entre otros);

- Analisis estadistico de la informacion relevada;

- Construccion de indicadores;

8 El 4rea de gestion de pacientes es la encargada de realizar el registro e ingreso de las/los pacientes al hospital y en el marco de
este proyecto seran quienes realicen el asesoramiento a las PG para la descarga de la app y su utilizacion.
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Los potenciales problemas y limitaciones del presente proyecto son:
1. Lafalta de acceso a tecnologias y dificultades para el uso de la app por parte de las PG:

a.

En caso de detectarse dificultades para el uso de la app por parte de las PG, se propondra
una capacitacion sobre el uso de la herramienta y sus beneficios para mejorar el control
de su salud y la del bebé.

En cuanto a las personas con falta de acceso a nuevas tecnologias se garantiza la atencion
tradicional fomentando la importancia del control prenatal y asegurando atencion acorde
a las normativas del MSN (19).

Ademas se deja expresamente aclarado que se proveera de datos mdviles a las PG que accedan a
participar del presente protocolo de investigacion’.

2. Laresistencia de parte del equipo de salud y las personas gestantes a:

a.

la utilizacion de la aplicacion

Como alternativa para esta problematica se reforzara con capacitacion sobre el uso de la
herramienta y sus objetivos como posibilidad para mejorar la salud materno-infantil.

manejarse bajo los criterios de los estandares que se disefiaran para el programa de control
remoto integral del embarazo. Estos criterios implican la incorporacion de la utilizacion
de la herramienta CRIE en el protocolo de atencion prenatal de las PG incluidas en el
programa: Invitacion a participar del programa a las PG. que retnen los criterios de
inclusion, carga de datos basicos en el portal, consulta de reportes de sintomas. En caso
de detectarse, se promoveran reuniones periodicas de concientizacion.

Lugar: Hospital Dr. René Favaloro SAMIC, La Matanza, Pcia. Bs. As., Republica Argentina.

Poblacion del estudio
Personas gestantes, mayores de 18 afios, con edad gestacional entre 12 y 20 semanas, que decidan
realizar el seguimiento del embarazo en el HDRF y que mantengan la condicién de embarazo de bajo

riesgo (20).

En el Hospital Dr. René Favaloro se controlan en promedio 120 personas gestantes por mes, de las cuales
cincuenta (50) personas acuden por primera vez (primer control prenatal) para controles programados
con turno. La asistencia a controles ulteriores con turnos programados es del 50%.

7 La aplicacion esta disefiada de tal forma que el uso de datos sea minimo, posee mayoritariamente textos y de acuerdo con el
disefio de este la interaccion de la PG con la aplicacion serd semanal para realizar el reporte de sintomas y eventual para reportar
emergencias o consultar de informacion, por lo tanto, a los efectos del proyecto de investigacion, no es estrictamente necesario
que la PG tenga conexién permanente. Al momento de la incorporacion de las PG al protocolo CRIE, se evaluara el tipo de acceso
a datos/wifi de la PG y se determinaran los casos de aquellas PG que no posean facil acceso (sin acceso wifi, sin plan de datos) a
internet y se realizara la carga de datos méviles de manera periédica (semanal — quincenal). Esto Gltimo se posibilitara a partir del

financiamiento solicitado a la convocatoria PICTO — UCTH.
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En base a esto, se planifica invitar a participar del protocolo de investigacion CRIE durante la consulta
de primera vez para control del embarazo a una (1) persona gestante de cada tres (3) personas gestantes
con controles convencionales estandarizados.

Teniendo en cuenta nuestra estadistica, se planifica reclutar quince (15) personas gestantes de “primera
vez” por mes durante 20 meses.
Para evaluar el impacto de la implementacion del programa de seguimiento se espera:

- Incremento del 20% de adherencia al control prenatal en el grupo CRIE

- Nivel de aceptacion del programa (buena- muy buena)

- Ausencia de complicaciones mayores en PG programa CRIE (muerte materna/fetal).

- Deteccidn precoz de riesgos

Seleccion de la muestra

Serén elegibles todas las PG con edad gestacional mayor o igual a doce (12) semanas de amenorrea y
menor a veinte (20) semanas (al momento del ingreso), clinicamente estables, con criterios de embarazo
bajo riesgo segin MSN (18), que realicen consulta para seguimiento del embarazo en el HDRF y que
haya decidido participar del programa CRIE, firmando el consentimiento informado para el uso de datos
personales segun indicaciones del Comité de ética interviniente.

Criterios de inclusion:
Toda persona gestante (PG) mayor de 18 afios, con edad gestacional >=a 12 semanas y menor a 20
semanas (al momento del ingreso) que cursen un embarazo de bajo riesgo (20).

Criterios de exclusion:

Edad gestacional mayor a veinte (20) semanas al momento del ingreso.
PG con criterios de embarazo de mediano o alto riesgo (19)8.

PG menores de 18 afios.

Criterios de eliminacion:
Presentar patologia gestacional materna, fetal u ovular de mediano o alto riesgo (19)° en algiin momento
del embarazo.

Aspectos éticos de la inclusion de los pacientes:

El investigador principal, o quien este designe, sera la persona responsable del proceso de toma del
consentimiento informado.

En aquellos casos que la PG cumpliera con los criterios de inclusion se solicitara el consentimiento
informado de acuerdo con las normas legales vigentes.

e Se les explicara, en forma detallada y en lenguaje simple, el objetivo de la toma de los datos de
la PG y de su evolucion, que la toma de datos sera realizada por un observador y no modificara
el cuidado general de su embarazo y que se asume riesgo minimo o inexistente asociado al
seguimiento de este.

8 SegUn tabla de riesgos elaborada por personal médico de obstetricia del Hospital Dr. René Favaloro y UNLaM
9 SegUn tabla de riesgos elaborada por personal médico de obstetricia del Hospital Dr. René Favaloro y UNLaM
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e Se contestardn todas las preguntas y dudas que pudieran surgir en relacién con el programa de
seguimiento, de manera que tengan en claro la implicancia de su participacion y puedan decidir
libremente si desea o no participar. Finalmente, se procedera a la firma de dos originales del
formulario de consentimiento informado por escrito, previamente evaluado y aprobado por la
Comision Municipal de Bioética de la Municipalidad de La Matanza.

En el caso que la PG se niegue a participar del estudio, se le explicara que no se recolectaran sus datos,
y que se garantiza la atencién de los cuidados habituales de manera tradicional segin normativa del
MSN y lo que requiera la evolucion de su embarazo, sin la asignacion de un seguimiento adicional de la
APP Gest.Ar.

En el caso que la PG cumpla con los criterios de inclusion, se la invitara a participar del estudio firmando
su consentimiento por escrito para el registro de la evolucion del embarazo y se les entregard el original
firmado y fechado del formulario de consentimiento, reservandose la copia en su historia clinica. La
toma de este consentimiento sera realizada por un integrante del equipo de investigacion (designado por
el investigador responsable). Previo a la firma del consentimiento el/la investigador/a le entregaré la hoja
de informacion y declaracion de consentimiento informado y explicara detalladamente los objetivos de
la investigacion, dando espacio a las dudas y preguntas necesarias para la firma del consentimiento. La
PG se llevara una copia de la hoja de informacion y declaracion de consentimiento.

El protocolo y el consentimiento informado se presentaran para su evaluacion y eventual autorizacion,
ante un Comité de Etica en Investigacion registrado y acreditado ante el ministerio de salud de la
provincia de Buenos Aires.

El presente protocolo adhiere a las Guias de Buenas Précticas Clinicas (GCP’s por Good Clinical
Practices Guidelines) /Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH por International Conference
of Harmonization) y a los requerimientos regulatorios argentinos (Resolucion 1490/07 Ministerio de
Salud de la Nacién) y ley 11.044 de la Provincia de Buenos Aires.

Para este estudio no se espera que ocurran eventos adversos inesperados relacionados con la
intervencion.

El resguardo de la informacion informatizada estara garantizado por infraestructura provista inicialmente
por la Universidad Nacional de La Matanza, cuyo sistema cuenta con las politicas de seguridad y calidad
informatica certificados. A futuro las mismas seran trasladadas a servidores del hospital.

Los usuarios que tengan acceso a informacion sensible firmaran un compromiso de confidencialidad.

10
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