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1 Resumen

En Latinoamérica asi como en otras partes del mundo, algunas practicas obstétricas y perinatales
habitualmente utilizadas no estan basadas en evidencias cientificas y otras con probado
beneficio no han sido incorporadas a la atencién de la salud de las mujeres y de los recién
nacidos. Con el objeto de promover y facilitar la adopcion de las mejores préacticas a nivel de
los hospitales, proponemos evaluar una intervencion para desarrollar e implementar guias
clinicas basadas en las evidencias a nivel de los servicios de saud que asisten partos en
L atinoamérica.

El estudio es una investigacion clinica aleatorizada por hospitales en distritos urbanos de
Argentina y Uruguay. Se incluirdn 24 hospitales de los cuales 12 serén asignados a azar a
realizar la intervencion y los 12 restantes continuaran con sus actividades de capacitacion
habituales.

En los hospitales donde se realizara la intervencion se identificaran grupos de lideres de opinion
que serén capacitados y desarrollaran guias clinicas basadas en las evidencias sobre dos
practicas: € uso selectivo de la episiotomia y € mangjo activo del alumbramiento. Luego,
difundiran e implementaran las guias en sus hospitales utilizando para ello un enfoque
multifacético que incluiralarealizacion de seminarios, visitas personales, €l uso de recordatorios
y de reportes periodicos sobre | as tasas de utilizacion de las précticas.

Los resultados principales a evaluar serén la frecuencia de episiotomias en primiparas y la
frecuencia de uso de ocitocina para el manegjo del alumbramiento. Como resultados secundarios
se medirén la frecuencia de suturas perineales y de hemorragias post-parto, y la predisposicion
de los profesionales a la adopcién de las practicas.

El proyecto intenta también fortalecer la capacidad de los hospitales colaboradores en la
conduccion de investigaciones colaborativas. Ello a su vez contribuira a la Red Global
incrementando e acceso a mayor cantidad de hospitales latinoamericanos con capacidad de
participar en investigaciones clinicas.

El Centro Latinoamericano de Perinatologia (CLAP) realizarala coordinacion local del estudio.
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2 Problemay antecedentes

2.1 El problema

Se ha visto que solo € 15% de las practicas relacionadas con la salud se basan en pruebas
cientificas vaidas (Smith 1991). En los paises latinoamericanos, una proporcion significativa de
los cuidados administrados a las mujeres durante el periodo prenatal, €l parto y €l posparto han
sido demostrados como inefectivos o perjudiciales. El uso rutinario de la episiotomia y €
manejo expectante del alumbramiento son dos € emplos de esta situacion.

Las barreras a la adopcion de las mejores practicas

¢Por qué, a pesar de las pruebas cientificas y los esfuerzos de difusién, ciertas practicas
perjudiciales o innecesarias son todavia usadas, mientras otras que son demostradas como
beneficiosas son pasadas por alto? ¢Cuales son las barreras que dificultan la implementacién de
guias clinicas basadas en las evidencias por los profesionales y cudles son los factores que
facilitan este proceso?

En una revision exhaustiva, Cabana y col. plantean gque estas barreras pueden agruparse en 7
categorias: aquellas que afectan a conocimiento de los profesionales (falta de conocimiento o de
familiaridad), las que afectan a las actitudes (falta de confianza en poder realizar otras practicas,
fata de autocritica, la falta de expectativa por los resultados y la inercia de las préacticas
anteriores) y las que afectan a comportamiento (barreras externas). La falta de actualizacion
cientifica, la falta de aproximacion critica a la bibliografia y la falta de recursos, fueron
mencionadas como causas de estas barreras en varios estudios incluidos en larevision.

Si bien no hay muchainformacion en |o referente a este tema en |os paises de Latinoamérica, es
probable que laimportancia de cada categoria y su peso relativo varie segun la especialidad, 1os
problemas y entornos especificos.

2.2 Antecedentes e importancia

2.2.1 Intervenciones para cambiar la practica profesional

Varios ensayos se han realizado en América del Norte y Europa para evauar las
estrategias de cambio de comportamiento de los profesionales de la salud que asisten
partos.

Todas estas investigaciones, se basaron en laimplementacion de diferentes estrategias para
la difusién de nuevos conocimientos y conductas, como visitas educativas, seleccion de
lideres locales de opinién, auditoria y retroalimentacion de los resultados obtenidos, y
distribucion de materiales didacticos incluyendo la base de datos Cochrane (Lomas 1991,
Hodnett et al. 1996, Wyait et al. 1998, Leviton et al. 1999, Santoso 1996, y Ross-Degnan
1996).

El éxito de estas estrategias fue diverso, pero en resumen, e uso de estrategias
multifacéticas mediante lideres de opinion, talleres interactivos, visitas educacionales,
recordatorios, auditoria y retroalimentacion, son estrategias efectivas para lograr cambios
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en el comportamiento profesional. No hay buena evidencia proveniente de paises en vias
de desarrollo, en el campo de la atencion en salud maternay perinatal.

2.2.2 Una estrategia para promover el uso de practicas basadas en evidencias.

Esta investigacion apunta a evaluar una estrategia educativa disefiada para asistir a los
profesionales que asisten partos en e proceso de evaluacion y actualizacion de las
précticas obstétricas y perinatales, mediante una capacitacion para desarrollar,
implementar y mantener guias clinicas basadas en las evidencias.

Nuestra propuesta se basa en las siguientes hipotesis:

a) Las guias clinicas son (tiles para mejorar la calidad de atencién proporcionada a los
pacientes.

Una revision de 59 ensayos controlados que evaluaron €l efecto del uso de Guias Clinicas
para el proceso de atencion de salud indicd que en 55 de ellos, € uso de las mismas genero
cambios positivos en e comportamiento profesional. En 9 de 11 de estos estudios en los
cuales se evaluaron resultados de morbilidad, también mejoraban los resultados
(Grimshaw, 1993).

b) Las guias clinicas deben ser formuladas, evaluadas criticamente y adaptadas por los
clinicos

Las aptitudes necesarias para realizar estas actividades son: 1) Identificar los problemas
clinicamente pertinentes y formular el problema como pregunta que pueda responderse 2)
Definir que informacion es necesaria para resolver e problema. 3) Llevar a cabo una
busqueda eficaz de la bibliografia 4) Seleccionar los mejores estudios aplicando las
pruebas para determinar su validez 5) Poder presentar en una manera sucinta el contenido
del articulo y sus puntos fuertes y débiles. 6) Extraer el mensgje clinico y aplicarlo a
problema.

) Las estrategias a ser utilizadas deben basarse en métodos demostrados como efectivos
para cambiar comportamiento profesional.

Diversos métodos para cambiar € comportamiento del persona de saud se han
desarrollado y usado en los paises industrializados. Una revision integral por Oxman et al.
(1995) examind 102 estudios para mejorar las préacticas de salud y concluyé que no hay
ninguna "estrategia mégica'. Concluyen que € meor enfoque es combinar varias
estrategias, como el uso de los lideres locales de opinidn, los taleres interactivos, las
visitas educativas, |os recordatorios, la auditoria y la retroalimentacion. Otros estudios méas
recientes brindaron similares conclusiones (Bero et al, 1998; Davist et al, 1999).

d) La intervencién debe seguir un marco tedrico de las etapas del cambio

La intervencion se basard en un marco tedrico multinivel que adapta las intervenciones
segun la etapa del cambio del profesiona individual y la etapa de la difusion de las
innovaciones a nivel institucional.
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El Modelo Trans tedrico de Cambio (TTM) es un enfoque heuristico particularmente Util
para comprender cOmo las personas experimentan el proceso de cambiar las précticasy los
comportamientos, y como las intervenciones pueden estar mejor disefiadas para promover
el cambio conductual (Prochaska et al., 1992). ServirA como base tedrica para la
intervencién anivel individual.

El ntcleo del modelo es la suposicién de que el cambio conductual es un proceso dinamico
gue incluye varias etapas diferentes. 1) la precontemplacion (no considera cambiar su
comportamiento), 2) la contemplaciéon (se considera e cambio), 3) la preparacion (se
planifica definitivamente cambiar y puede incluir preliminares), 4) la accion (ha cambiado
el comportamiento a corto plazo, generalmente definido dentro de los seis Ultimos meses)
y € 5) mantenimiento (continlla mas aléa de seis meses) (Prochaska et al.,1994).
Practicamente, e modelo apunta a la necesidad de utilizar diferentes estrategias de
intervencion paralos individuos en diferentes etapas del modelo de cambio (Skinner et al.,
1999).

A nivel ingtitucional, la intervencion debe basarse en e modelo de Difusion de
Innovaciones y en la Teoria de las Etapas de Cambio Institucional. La difusiéon se define
como el proceso mediante el cual unainnovacion se comunica con e transcurso del tiempo
entre los miembros de un sistema social (Rogers, 1983; Beyer y Trice, 1978). Las
innovaciones tienen mayor probabilidad de tener éxito si se perciben como compatibles
con los valores y modos de vida existentes, pero, a pesar de la compatibilidad con €l
sistema existente, las personas tienden a adoptar las innovaciones en diferentes medidas
(adoptadores tempranos - adoptadores tardios), y este fendmeno puede usarse para disefiar
las intervenciones. (Rogers, 1983). Las etapas principales de la difusién incluyen 1)
concientizacion, 2) adopcién, 3) implementacion e 4) institucionalizacion (Beyer y Trice,
1978). (Sorensen et a., 1992; Strychker et al.,1997).
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3 Diseflo ddl estudio

Resumen

Para lograr aumentar el uso de dos précticas obstétricas basadas en evidencias (uso selectivo de
episiotomias y mangjo activo del alumbramiento) por todos los profesionales que asisten partos,
se aleatorizaran 24 hospitales en Argentinay Uruguay en 2 grupos: 12 intervencion y 12 control.
Laintervencién incluirdidentificacion y adiestramiento de los lideres de opinidn que formularan
las guias basadas en evidencias y € uso de un enfoque multifacético para difundir, implementar
y mantener dichas guias. El enfoque incluira seminarios, recordatorios y retroalimentacion sobre
las tasas de utilizacion. Su disefio sera gjustado por una investigacion formativa (cualitativa).
Los 12 hospitales control continuardn con sus actividades de adiestramiento habituales y
recibiran los componentes de la intervencién una vez concluido el estudio.

Hipdtesis primaria
Nuestra hipotesis principal es que una intervencion disefiada para motivar y facilitar el
entrenamiento de profesionales de la salud en € disefio, implementacién y mantenimiento de

guias sencillas basadas en evidencias puede aumentar e uso de précticas demostradas como
efectivas anivel hospitalario en Argentinay Uruguay.

Objetivo

El principal objetivo especifico de este proyecto es realizar un ensayo controlado al eatorizado de
una intervencion educativa concebida para aumentar e uso de dos préacticas obstétricas
demostradas Utiles, como € uso selectivo de la episiotomia y e mango activo del
alumbramiento. Se aleatorizaran en total 24 hospitales en los Departamento de Montevideo y
Paysandu en Uruguay, y de la Provincia y Ciudad de Buenos Aires y la Ciudad de Rosario en
Argentina.

Resultados a evaluar
0 Resultados primarios
» Frecuenciade la episiotomia en partos vaginal es de mujeres primiparas

» Frecuenciade lainyeccion de 10 U.I. de ocitocina en el alumbramiento de
partos vaginales.

0 Resultados secundarios
0 Resultados secundarios clinicos:
* Frecuenciaen los partos vaginales de:
e Suturas perineales;
e Hemorragias posparto de mas de 500 ml.
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Las suturas perineales y las hemorragias se estudiaran para estimar el efecto de la intervencion
sobre variables biologicas. Los estudios anteriores han establecido que € uso selectivo de la
episiotomia reduce la frecuencia de suturas perineales necesarias, y € mangjo activo del
alumbramiento reduce las hemorragias post parto. Sin embargo, mediremos su efectividad en el
contexto de nuestro estudio.

o Otro resultado secundario:

* Predisposicion alaadopcion de las practicas promovidas.

En lafigural se muestran las diferentes etapas del estudio, asi como el momento de cada una de
las actividades de implementacion y recoleccion de datos.

Figura 1. Etapasy actividades del estudio.
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4 Paoblacién de estudioy procedimientos

4.1 Lugar y poblacion de estudio
Reclutaremos 24 hospitales en Argentinay Uruguay.

4.2 Criteriosdeinclusion y exclusion

4.2.1 Los criterios de inclusién para los hospitales:

Los hospitales que se invitaran a participar en e estudio deben cumplir los siguientes
criterios:

o  Contar con un Comité de Docencia e Investigacion, o Comité de Etica, o un acuerdo
con un Comité de Etica que supervise € estudio en €l pais.

o0  Asistir a menos 500 partos vaginales por afio.

o No contar con una politica explicita de episiotomia selectiva y/o manegjo activo del
alumbramiento

0  Aceptar participar firmando un consentimiento informado.

0] Ademas de los criterios de seleccion anteriores, la unidad de coordinacion invitara a
los hospitales a participar de acuerdo a:

* participacion en ensayos anteriores coordinados por CLAP.
* participacion en otros ensayos o actividades de investigacion,

» localizacion geogréfica.

En los hospital es seleccionados se realizard una recoleccion de datos de basales durante un
periodo de entre 45 diasy 3 meses. Los hospitales se aleatorizardn si de acuerdo al andlisis
de los datos basales cumplen con |os siguientes criterios:

0 Tasade episiotomiaen partos vaginales en primiparas por encimade 70 %
0 Tasademanego activo del alumbramiento en partos vaginales debajo de 15%

4.3 Procedimientos de aleatorizacion

L os hospital es que cumplan los criterios mencionados seran apareados de acuerdo a:

o Pais(Argentina, Uruguay),
0 Lacantidad de partos vaginales anual estimada (<2500; > 2500).

10
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4.4 Consentimiento I nformado

Tanto los hospitales del grupo control como los del grupo intervencion tienen que estar de
acuerdo con antelacion en participar en e estudio. La maxima autoridad del hospital (director o
jefe de servicio) proporcionara un consentimiento escrito acerca de la participacion del hospital
antes de la aleatorizacion (apéndice 1). Los hospitales seran informados de la asignacion para el
grupo control o € grupo intervencion después de la aleatorizacion. Los proveedores de salud en
los hospitales intervencion recibirdn una hoja informativa con los objetivos del estudio, y el
nombre y teléfono del coordinador local (apéndice 2). Los que asisten partos en los hospitales
intervencion recibiran una hoja informativa (apéndice 3) que les proporciona la informacion en
cuanto a la forma, la duracién y la finalidad dd adiestramiento en la intervencion; sobre
cualquier beneficio o riesgo potencial para ellos como participantes; su derecho a negarse a
participar Sin consecuencia; a quien contactar en caso de preguntas o inquietudes; y la seguridad
de gque estaran informados de | os resultados del estudio.

11
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5 LAINTERVENCION

5.1 Investigacion formativa

Durante |la etapa preparatoria del proyecto se llevara a cabo una investigacion formativa que
tiene como objetivo asegurar que los materiales de la intervencion resulten efectivos,
culturalmente apropiados e integrados alarutina de la atencion diaria.

Esta investigacion tendra dos etapas destinadas a responder dos objetivos especificos. El
propésito de la primera etapa es obtener y analizar informacion para refinar € disefio de la
estrategia y materiales de la intervencién, procurando una mayor integracion a la rutina del
hospital.

Para recoger esta informacion se realizaran grupos focales con médicos, parteras y mujeres
embarazadas y entrevistas en profundidad con médicos administradores de primer nivel de
decision (jefes de servicio).

En base alos resultados de esta primer etapa se el aboraran recomendaciones que seran utilizadas
para modificar y mejorar los materiales de la intervencion. Una vez adaptados se desarrollara la
segunda etapa de la investigacion formativa para evaluarlos mediante una comunicacion directa
con actores (médicos, parteras) de similares caracteristicas a los que que participaran en €
ensayo.

5.2 Creacion deun portal WEB para € proyecto

Un equipo interdisciplinario de la UNC y CLAP disefiarg, desarrollara y mantendrd un portal en
espanol en la World Wide Web que servira de lugar de intercambio de informacion acerca de
las mejores fuentes bibliogréficas de précticas basadas en las evidencias. Este portal ademas
permitira a los profesionales vincularse entre si mediante y con los coordinadores del estudio y
los investigadores principales mediante € uso de un sistema de mensajeria del propio portal, asi
como espacios de conversacion interactiva en linea y foros de discusion. Un profesional de
CLAP actuara como administrador local del portal unavez que se desarrolle. El portal sera para
uso exclusivo del personal profesional en los hospitales del grupo intervencion. Para evitar €l
uso del portal por € personal en los hospitales del grupo control (lo que podria conducir a la
contaminacion del estudio), un sistema de acceso mediante contrasefia sera instalado hasta el
final delaintervencion.

5.3 Descripcion dela intervencion

5.3.1 Descripcion general

Los componentes de la intervencion consistiran en: la identificacion de grupos de lideres
de opinidn en los 12 hospitales del grupo intervencion y su capacitacion para desarrollar
guias clinicas basadas en evidencias, diseminar, implementar y mantener las guias
desarrolladas, mediante enfoque multifacético. Este enfoque incluird dictar seminarios,
implementar recordatorios e informes periédicos sobre las tasas de utilizacion. La
intervencion serarefinada de acuerdo a los resultados de la investigacion formativa.

12
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5.3.2 Componentes de la intervencion

5.3.2.1 Componentes pre-aleatorizacion

5.3.2.1.1 Entrega de informacién bibliografica a los hospitales

Los hospitales pueden diferir en el nivel de informacion que su persona hubiera
recibido acerca de préacticas basadas en evidencias. Para asegurar que los
hospitales recibieran la misma informacion, los jefes de los departamentos
obstétricos recibiran copias de los boletines periddicos de CLAP de los dos
ultimos afios, y una copia de la Biblioteca de Salud Reproductiva de la OMS.

5.3.2.2 Componentes post-al eatorizacion

5.3.2.2.1 Presentacion de la intervencion y seleccion de los lideres de opinion:

La intervencion se presentara en un seminario a todos los médicos, enfermeras y
parteras vinculados con la atencion materna y perinatal en el hospital. Los
objetivos de este seminario son: explicarle la organizacion de laintervencion y el
rol que desempefian los profesionales y motivar la actualizacion de las practicas.
En e seminario se presentara €l problema (la falta de actualizacién de algunas
préacticas), una descripcion general de la intervencion y se realizara la seleccion
del equipo de lideres de opinion.

Cada hospital intervencion seleccionara un equipo de 3 a 6 lideres de opinion,
compuesto por médicos de distintas categorias clinicas (de planta, internos,
residentes) y parteras. Para la identificacion de los lideres de opinion se utilizara
un cuestionario sociométrico disefiado para tal fin (Hiss 1978) adecuado por la
investigacion formativa, por € cua cada profesional emitira su opinion sobre
guienes deberian integrar € grupo. El jefe de servicio podra designar integrantes.

5.3.2.2.2 Desarrollo de guias clinicas:

Los equipos de lideres de opinidn participaran en un taller regional de desarrollo
de guias clinicas de 5 dias consecutivos, durante 8 horas por dia, guiado por €l
coordinador local y un instructor que actuaran como tutores.

El objetivo del taller es que los participantes pueden responder a dos preguntas:

1) ¢Cud eslameor forma de manejo del alumbramiento parto para prevenir una
hemorragia posparto?

2) Para prevenir € dafio perineal, ¢Debe realizarse la episiotomia rutinaria o
sel ectivamente?

La tarea principal serd desarrollar las guias clinicas y formularlas como
recomendaciones clinicas sencillas. También se realizar4 un entrenamiento en la
manera de realizar |as practicas recomendadas.

Las guias se desarrollaran y se adoptardn por consenso, basadas en evidencias
cientificas, y e adiestramiento en las habilidades clinicas se hara en modelos
anatdmicos y una observacion en pacientes. El proceso del consenso estara
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facilitado por la homogeneidad de los resultados de |os ensayos publicados sobre
episiotomia y mango activo de aumbramiento. Las guias incluiran
recomendaciones acerca de la participacion de las mujeres en e proceso de
decision sobre aspectos de salud que las involucren.

L os participantes seran certificados por CLAP por haber realizado €l curso.

5.3.2.2.3 Diseminacion:

Los equipos de lideres de opinidn regresaran a su hospital y conduciran la etapa
de diseminacién, identificando profesionales que rapidamente quieran adoptar las
préacticas (adoptadores precoces), eventuales discrepancias con las guias y
relevando las barreras y dificultades locales a la implementacion de las guias,
para disefiar una estrategiay cronograma de implementacion.

Para esafinalidad |os equipos de lideres de opinion deberan:

» Presentar las guias en un seminario a todos los profesionales de la practica
obstétrica;

= Presentar y explicar € uso del portal de WWW atodos los profesionales; y

»Redlizar visitas personales a cada profesional que no haya acudido al
seminario o desee mas explicaciones 0 mas detales acerca de las guias, €
proceso para desarrollarlas y sobre el uso del portal.

Portal dela Web

Durante este periodo, una computadora personal se instalara en cada hospital, con
la Biblioteca Cochrane, |a Biblioteca de Salud Reproductiva (la OMS) y una
conexion a Internet. Un portal de WWW interactivo especiamente disefiado para
el estudio sera € portal de acceso a internet. Este portal vinculara a los
profesionales entre si, y con los coordinadores del estudio y los investigadores
principales mediante € uso de un sistema de mensgeria propio, y permitira
espacios de conversacion interactiva en linea y foros de discusion. El portal
presentara enlaces con las Ultimas fuentes en espariol acerca de précticas basadas
en evidencias y sobre guias hospitalarias especificas para episiotomias y manegjo
de la tercera etapa del trabagjo de parto desarrolladas por los lideres locales de
opinién. Un profesional en CLAP actuard como administrador local del portal
una vez que se desarrolle. El portal serd para €l uso exclusivo del personal
profesional en los hospitales intervencion. Para evitar e uso del portal por
personal profesional en los hospitales control (lo que podria conducir a
contaminacion del estudio), se diseflard un sistema de acceso mediante
contrasefia hasta € final de la intervencion. Uno de los profesionales
seleccionados para | os talleres ensefiara como utilizar al maximo este recurso.

5.3.2.2.4 Implementacion:
Este componente incluiré las siguientes actividades:
1) Colocacion de recordatorios:
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= Recordatorios sobre mango activo del alumbramiento: en el partograma y
como carteles en la sala de partos.

» Recordatorios sobre episiotomia selectiva: en la bandgja de partos y en €l
partograma.

2) Monitoreo mensua de las tasas de episiotomia y de uso de ocitocina para
manegjo del alumbramiento, mediante un reporte del Sistema Informatico
Perinatal (SIP).Los lideres de opinion tendran que producir informes mensuales y
deberan asegurarse que cada profesional reciba una copia del informe.

Estas dos estrategias son obligatorias para considerar buen cumplimiento del
componente, por lo que se controlaran y se documentaran. Los lideres de opinion
podran reforzar estas actividades s 1o desean o consideran necesario (€.
Colocando més recordatorios, elaborando mas informes), o poner en préactica
otras estrategias para superar las barreras identificadas en la difusion de la
estrategia.

5.3.2.2.5 Mantenimiento:

L as actividades pautadas seran las mismas que en |la etapa de implementacion. La
diferencia entre las dos etapas es que durante & mantenimiento, la coordinacion
del estudio no proporcionara actividades de apoyo adicionales. El portal de la
WWW sera una herramienta fundamental en esta etapa, a través de la motivacion
continua de los profesionales para su actualizacion, para seguir promoviendo las
préacticas basadas de evidencias y proporcionarles el conocimiento y |as aptitudes
paraimplementar guias basadas en evidencias.

5.4 Actividadesen € grupo control

El grupo control no recibird ninguna intervencion después de la aeatorizacion, tan solo se
solicitara que sigan con sus actividades habituales de capacitacion y actualizacion. El
componente de desarrollo de guias, la computadora y los recursos electronicos les seran
entregados durante el Ultimo afio de estudio.
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6 Recoleccion de datos

Aunque €l hospital seralaunidad de andlisis, recolectaremos datos de cada paciente para obtener
informacion de alta calidad. Recolectaremos datos de los resultados primarios y secundarios y
de potencial es variables de confusion o modificadoras del efecto. También recol ectaremos datos
para el monitoreo de seguridad (morbilidad y mortalidad neonatal y mortalidad materna). Los
datos clinicos se recolectaran en cuatro periodos, de entre 45 dias y 3 meses de acuerdo a la
cantidad de partos que asista el hospital, en cada afio del estudio.

6.1 Instrumentos para la recoleccion de datos clinicos:
Las siguientes variables serén recol ectadas durante el estudio:

NuUmero de identificacion del hospital;
NUmero de identificacion del registro;
Paridad;

Edad materna;

Cesareas (si, no);

Extraccion fetal por vacuum (si, no);
Forceps (si, no);

Uso de ocitocina antes del parto (primer y segundo estadio) y la forma de
administracion (1V, IM);

Uso de ocitocina para € manejo del alumbramiento y forma de administracién (1V,
IM);

Episiotomia (si, no)

Peso a nacer;

El indice de Apgar alos 5 minutos;

Admision alaunidad de cuidados intensivos neonatal;
Muerte neonatal;

Muerte materna;

Sutura perineal (si, no);(*)

Pérdida sanguineatotal medida (ml). (*)

(*) Sdlo en dos periodos de recoleccién

Estas variables serén recol ectadas mediante:

un formulario especialmente disefiado
el Sistema Informético Perinatal
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La pérdida de sangre comenzara a medirse inmediatamente después que e cordon sea
clampeado y cortado, mediante una bolsa recolectora especiamente disefiada. El volumen de
sangre perdido durante el parto se medira con un recipiente estandarizado. Tanto € recipiente
como la bolsa seran provistos por € estudio.

6.2 Cuestionariosa los profesionales

Se disefiara un “cuestionario de predisposicion a la adopcion de las préacticas' para evaluar la
percepcion de meédicos y obstétricas acerca de las practicas actuales sobre € manegjo del
alumbramiento y € uso de la episiotomia; sus creencias y percepciones acerca de las barreras
paraimplementar guias basadas en evidencias.

6.3 Datosdel proceso
También se recolectardinformacion sobre el proceso de laintervencion.

L as siguientes medidas del proceso se monitorizaran durante todo el periodo de laintervencion y
solo en los hospitales de intervencién:

= Asistenciaa seminario de presentacion del estudio alos hospitales.

=  Composicién del equipo de lideres de opinion;

= Asistenciaalostalleres sobre guias clinicas;

= Cantidad de seminarios, asistentes y visitas personales redlizadas para promover las
guias

= Cantidad de informes periddicos de tasas de uso de précticas y uso de los
recordatorios;

= Cantidad de visitas a porta de la WWW, envios y consultas de mensges o
participacion en foros de discusion;

6.4 Cronograma de Recoleccion de Datos

Los datos clinicos se recolectaran en cuatro periodos, de entre 45 dias y 3 meses de acuerdo ala
cantidad de partos que asista el hospital, en cada afio del estudio.

1. Recoleccion de datos basales. Previa a la aleatorizacion durante |la fase preparatoria, para
resultados primariosy secundarios;

2. Recoleccion de datos en la mitad de la intervencion: Inmediatamente antes de la
implementacion de las guias, solo paralos resultados primarios,

3. Recoleccion principa de los datos post-intervencion: Inmediatamente después del
componente de mantenimiento de la intervencion, para los resultados primarios y
secundarios;

4. Segunda recoleccion de datos post-intervencion: Un afio después de la recoleccién principal
de datos post-intervencion, solo paralos resultados primarios.

Los datos de 1 y 3 se usarén paralos andlisis primarios e incluyen tanto los resultados primarios
y secundarios. La recoleccion de datos 2 se usara para estudiar tendencias y estara limitado alos
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resultados primarios que puedan medirse sin injerencia en los procesos clinicos. La recoleccion
de datos 4 se usara para medir la sostenibilidad de los resultados después de que haya terminado
la intervencion y también serd limitado a los resultados primarios para evitar injerencia en los
procesos clinicos.

Los cuestionarios serén suministrados a todos los profesionales en los hospitales participantes
antes de la aleatorizacion (inmediatamente después de 1) y después del final de la intervencién
(inmediatamente después de 3).

La informacion sobre proceso se recolectara durante los 18 meses de laintervencion. Durante el
mes que sigue a final de la intervencion, se enviara un cuestionario a los directores de los
hospitales o jefes de servicio del grupo control para calcular las actividades de difusion que
puedan haber ocurrido.

Figura 2: Cronograma de recol eccion de datos

Afo
1 | 2 3 4 5
Analisis de
datos y
Etapa del proyecto Fase Preparatoria Fase Intervencion Fase Seguimiento | reportes
Resultado clinicos
Desarrollo y prueba piloto I I
Entrenamiento e implementacion en hospitales I

Recoleccion de datos: Resultados Primarios D I
Resultados primarios +pérdida sanguinea D D

Predisposicién para la adopcién de las practicas

Recoleccién de Datos | D

Medidas del proceso (solo grupo intervencién)

Recoleccién de datos I I I I I
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7 Mangodedatos

7.1 Descripcion general

Una computadora para recoleccion de datos sera suministrada a cada hospital y seré usada sera
operada por € recolector de datos del hospital. Los hospitales de intervencion recibirdn  una
segunda computadora, pero esta sera usada solo por €l personal de atencion del parto en funcién
de laintervencion y no sera utilizada para la recol eccién de datos.

El sistema de recoleccion de datos sera coordinado con centro en CLAP por un estadistico. El
equipo de CLAP incluird a un programador, un asistente estadistico y dos digitadores. Un
recolector de datos se nombrara en cada hospital. En la mayoria de |os casos esta persona sera
un empleado del hospital que trabajard medio horario para € proyecto. El asistente estadistico
recogera dia a dia las actividades del manejo de datos (comunicacion con €l supervisor de datos
y € recolector de datos en el hospital, realizara el monitoreo y reportes de validacion). Los
formularios de papel seran enviados a CLAP y los digitadores realizardn una segunda entrada.
Tres supervisores de datos en Argentina y un supervisor de datos en Uruguay implementaran y
supervisaran la recoleccion de datos a nivel del pais durante todo el periodo del estudio. Los
supervisores de datos visitaran los hospitales en forma semanal, aunque la frecuencia de las
visitas puede variar de acuerdo a las necesidades y funcionamiento de cada hospital.

Figura 3: Personal vinculado alarecoleccion de datos.
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7.2 RutinadeIngreso de Datos

Cada manana el recolector de datos en el hospital, recoge los formularios CLIN1 de todos los
partos del dia anterior, e ingresalos datos en € Sistema de Manegjo de Datos.
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El sistema incorporara rutinas para la validacion de los datos (rangos y reglas). Si una regla de
validacion fala durante e ingreso, €l recolector de datos seréa avisado, y tendra la opcion de
aceptar los valores como correctos, entrar un nuevo valor, o generar una validacion electronica
que puede utilizar luego. Cada operacion realizada sera guardada en un registro de actividad en
la base de datos. El registro de actividad también guardara cuando fueron ingresados los datos y
por quién. Este registro sera usado pararevisar y auditar los procesos de manejo de datos.

La mayoria de las validaciones serdn realizadas en €l hospital, usando procedimientos
interactivos. La gran mayoria de los problemas deberian ser resueltos mientras e registro clinico
esta disponible. En la mayoria de los hospitales publicos de la region es muy dificil y lleva
tiempo acceder al registro clinico de la mujer después que fue dada de alta del hospital. Este
problema puede limitar severamente la calidad de los datos debido a que las validaciones
producidas después del alta no son corregidas por no disponer de lainformacion. El sistema sera
disefiado de tal forma que la entrada de datos y las validaciones son realizadas simultaneamente,
mientras el registro clinico esta ain disponible para verificar inconsistencias detectadas por las
rutinas del programa.

7.3 Transmision de datos

Los datos y validaciones seran enviadas desde los hospitales al centro de datos de CLAP donde
serén revisados, validados y almacenados con su correspondiente respaldo

7.4 Monitoreo de la recoleccion de datos

La unidad de datos de CLAP producira una serie de reportes para monitorear la calidad de los
datos y e progreso del estudio (conformidad del protocolo, calidad de los datos para cada
centro, completitud de los datos y completitud del formulario, progreso de reclutamiento, reporte
de eventos adversos, etc.) El control de la calidad de los datos también incluira extraccion de
registros médicos realizados retrospectivamente. Por cada periodo de tres meses, se seleccionara
en forma aleatoria un dia, y 10s registros clinicos seran extraidos para toda mujer que tuvo un
parto ese dia, luego los datos seran comparados con € registro de nacimiento. Esto sera
realizado durante la visita de monitoreo que sera hecha por el equipo coordinador al menos una
vez a afio en cada hospital

7.5 Procedimientos de capacitacion y certificacion de los recolectores de datos

La recoleccion de datos y € mangjo de datos al nivel hospitalario serén realizadas por €
personal hospitalario que serd contratado a tiempo parcial por € estudio. El personal sera
adiestrado por los coordinadores del estudio, y tendran que aprobar un procedimiento de
certificacion estandarizado antes del comienzo de la recoleccion de datos. El procedimiento de
certificacion se desarrollarda en CLAP en colaboracion con e bioestadistico de UNC. Para ser
certificado € personal necesitara demostrar un buen conocimiento practico del sistema de
recoleccion de datos desarrollado para el estudio, incluidos los procedimientos para asegurar la
calidad de datos y la confidencialidad de pacientes. El personal también se adiestrara en los
temas éticos en lainvestigacion con sujetos humanos.
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8 Sujetos humanos

8.1 Descripcion de los participantes

Los sujetos de la investigacion serén los profesionales que asisten partos de 24 hospitales,
calculados entre 10 y 30 por hospital. Seréan médicos, parteras, enfermeras u otros profesional es
de la salud. Deberan tener 18 afos 0 méas. No habra ninguna exclusion basada en el sexo, rango
u otros criterios.

8.2 Reclutamiento

Los profesionales que asisten partos de 24 hospitales estaran incluidos en € estudio. El
reclutamiento tendra lugar a nivel hospitalario, y a todos los profesionales se les ofrecera para
participar. Por lo tanto habraigual posibilidad de acceso a la participacion paralas mujeresy las
minorias. En la Argentina, reclutaremos los hospitales en la provincia de Buenos Aires y la
ciudad de Rosario. En el Uruguay, reclutaremos los hospitales en el Departamento de
Montevideo y Paysandu.

8.3 Consentimiento informado

I nvestigaci on formativa:

A todos los participantes en la investigacion formativa, se les pedira que proporcionen un
consentimiento informado. El consentimiento informado serd leido en voz ata a grupo,
asegurandose que cualquier paciente con dificultades de lectura comprenda y pueda responder
sindificultad ver.

Estudio:

La autoridad méxima responsable hospitalaria (director o jefe meédico) proporcionara
consentimiento escrito a la participacion antes de la aeatorizacion (Apéndice 1). Cada
profesional de la salud recibird una hoja informativa que describe los objetivos del estudio, asi
como el nombrey €l teléfono del coordinador local (apéndice 2).

Los profesionales que asisten partos en los hospitales del grupo intervenciéon recibiran una hoja
informativa (apéndice 3) que les proporciona la informacion en cuanto a la forma, duracién y
finalidad del adiestramiento en la intervencién; cualquier beneficio o riesgos en que ellos
podrian incurrir como participantes; su derecho de negarse sin consecuencia ninguna; a quién
contactar en caso de preguntas o inquietudes; y asegurarles el hecho que estaran informados de
los resultados del estudio.

8.4 Aprobacion por Comités de Etica

El protocolo completo de investigacion fue aprobada por los siguientes Comités de Etica o
Juntas de Revision durante el afio 2001:
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En Argentina

Comité de Etica de la Sociedad Argentina de Investigacion Clinica (SAIC). Presidente: Dr.
Samuel Finkielman.

En Uruguay
Comité de Etica de la Facultad de Medicina de la Universidad de la Republica.
Presidente: Dr. Enrique Barrios.

En la Organizacion Panamericana dela Salud
Comité de Etica de OPS. Presidente: Dr. David Brandling Bennett.
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9 Equipo deinvestigacion

Centro Latinoamericano de Perinatologia (CLAP)
Coordinacion general: J. Belizan, F. Althabe, E. Bergel

Coordinacion de la intervencion:  A. Karolinsky, A. Blake, G. Sotero

Portal Web: G. Tomasso, A. Ciganda

Manejo de datos: M. Delgado, A. Ciganda, A. del Pino, AM. Bonotti, M. Walker, MJ.
Sueldo

Investigacion formativa: M. Belizan, A. Codazzi, M. Colomar

Universidad de Carolina del Norte en Chapell Hill (UNC)
Coordinacién general: P. Buekens

Coordinacioén de la intervenciéon: M. Campbell, J. Thorp, E. Dugan, S. Cohen

Portal Web: B. Boutron, M. Campbell, J. Thomas
Manejo de datos: S. Bandiwala
Investigacion formativa: M. Campbell, A. Meier, B. Boutron

Research Triangle Institute (RTI)
Coordinacion general: T. Hartwell, N. Gocco, L. Schwarze

Manejo de datos: M. Brinkley, D. Palacios, G. Cressman, S. Royal, S. Litavecz

National Institute of Child Health and Development (NICHD)
Coordinacién general:
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