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Resum

Actualment la principal mesura de proteccio envers diferents patologies és la
immunitzacié activa que s’inicia a través del calendari de vacunacions.
Aquestes soOn les intervencions que major benefici han produit en la

humanitat.

Es interessant saber que tot hi haver vacunes que no estan financades no

deixen de ser importants. El rotavirus és una d’elles.

La incidencia de morbiditat anual produida per rotavirus oscil-la entre el
95,8% a Europa, el 96,1% a Asia, el 84,7% a Sud-America i el 61,2% a
Africa. Aixo produeix un impacte psicosocial considerable, ja que afecta en

la qualitat de vida de tots els membres de la familia.

La present investigacio te com a finalitat determinar quina cobertura
proporciona la vacuna contra el rotavirus en nens vacunats envers els nens
no vacunats de les mateixes caracteristiqgues. La hipotesis de treball esta
basada en el benefici que produeix la vacunacié, reduint la morbiditat
d’aquesta patologia durant els dos primers anys de vida dels infants.

Es presenta un estudi de cohorts amb una metodologia quantitativa
observacional analitica, fent un plantejament directe sense manipulacié de
variables. El seguiment que és realitzara sera no longitudinal retrospectiu,
extraient les dades rellevants de la historia Clinica.

Las mostra s’agafara de manera completa, ja que englobara tots els nens
sans nascuts al Gener del 2016 a la Regié Sanitaria de la Catalunya central.
La durada de I'estudi sera de 10 mesos en els quals s’inclou la presentacio
de l'estudi a I'ICS als Centres d’Atencidé primaria i als pares dels nens

inclosos en I'estudi.

PARAULES CLAU: Emmalaltir, Rotavirus, vacunats, no vacunats,

vacunacio, cobertura, morbiditat.
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Abstract

Currently, the main measure of protection towards different pathologies is the
active immunization, which begins through vaccination schedule. These

interventions are those that have produced greater benefit in the humanity.

It is interesting to know that, despite there are vaccines which are not

financed, this doesn’t mean that are not important. One of them is rotavirus.

The annual incidence of disease caused by rotavirus ranged from 95.8% in
Europe, 96.1% in Asia, 84.7% in South America and 61.2% in Africa. This
thing produces a considerable psychological impact because it affects the
quality of life of all family members.

This research aims to determine which coverage provides rotavirus vaccine
towards unvaccinated children. Being the working hypothesis the benefit that
produces the vaccination, reducing the morbidity of this pathology during the

first two years of life of the children.

It is presented a cohort study with a quantitative observational analysis,
making a direct approach without manipulating variables. The monitoring that
it is going to be done it will not be linear retrospective, extracting relevant

data from medical history.

The sample will be taken in full, since it will encompass all healthy children

born in January 2016 in the Health Region of central Catalonia.

The study go on for 10 months. This includes the presentation of the study at
the ICS in Primary Care Centers and the parents of the children enrolled in

the study.

KEYWORDS: get sick, rotavirus, vaccinated, not vaccinated, vaccination,

coverage, morbidity.



Nuria Aguilar — Mercé Martin
TFG - FUB

1. Presentacio del tema i justificacio

1.1 Apunts sobre la salut publicai les vacunes.

En el mon sanitari i en la salut pablica no només es realitzen intervencions
relacionades amb els serveis sanitaris, siné que també n'hi ha de dirigides a
aspectes biologics /o psicologics. Dins del paraigua de les intervencions
sanitaries trobem les vacunes, que son la principal mesura de prevencio
envers qualsevol patologia. S6n unes de les intervencions que major

benefici han produit i produeixen en la humanitat.

Gracies al seu descobriment per Eduard Jenner s’han pogut controlar i

eradicar patologies infeccioses que en altres temps van causar moltes morts.

Fent un breu resum a finals del segle XVIII morien 400 mil persones a I'any a
causa de la verola, Jenner es va adonar que les persones que sobrevivien a
la malaltia després eren immunes, i que les dones que munyien les vaques i
gue emmalaltien de la variola vaccina després els hi quedava una protecci6
envers l'altre. A partir d’aixd se li va ocorrer la idea d’infectar amb material
contaminat els pacients sans (obligant al cos a produir immunitat/anticossos
contra aquesta patologia). El primer pacient a injectar-li material infectat de la
verola vacuna va ser un nen de 8 anys, al qual al cap de 6 setmanes li van
tornar a injectar material infectat de la verola comuna i aquest no va
emmalaltir.

Tot aix0 va fer desembocar en el descobriment de les vacunes, anomenades

aixi per la procedéncia del mot llati de “vacca”.(1,2)
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1.2 Justificacio

Hem decidit basar el nostre Treball Final de Grau en un projecte
d’'investigacié relacionat amb la vacunacio sobre el Rotavirus (RV). Ja que
és un tema actual i per tal existeixen pocs estudis per poder realitzar
comparacions en la incidencia sobre la morbiditat del RV en nens vacunats i

no vacunats.

La sanitat publica de diferents paisos del mon ja esta treballant en estudis i
projectes destinats a I'educacio sanitaria i la prevencio primaria per evitar
gue apareguin lesions reduint riscos, aixo ho aconsegueixen a través de la
vacunacié i aixi es pot prevenir la patologia derivada del RV. S’ha de
promoure la seva administracio tot i no estar inclosa en el calendari de

vacunacio sistematic.

Volem investigar sobre aquesta vacuna, ja que per part del comite de
vacunacions tot sabent que aquesta patologia afecta practicament al 95% de
nens en els seus primers cinc anys de vida,(3) no va ser una de les
escollides tot i poder introduir dues noves vacunes en el calendari sistémic
en I'any 2016 i sabent que en els paisos desenvolupats causa una gran
morbiditat, promovent un elevat nombre de consultes als CAPs i serveis

d’'urgéncies pediatriques. (4)

Hem observat que cada vegada el personal sanitari esta fent més incidéncia
i donant més importancia sobre la vacunacié no financada, per poder
proporcionar als nens una major cobertura i immunitat sobre noves
patologies i aixi prevenir les hospitalitzacions innecessaries dels infants.
Per aixo s’esta donant major protagonisme a la feina realitzada pel personal
d’infermeria de les arees basiques de salut, que és des d’on a través del
programa del “nen sa” s’inicia el calendari de vacunacio i es fa la prevencio

de noves malalties.

L’estudi es realitzara en nens de dos anys, ja que és en aquest franja d’edat
(6- 24 mesos) on el percentatge de contagi de RV és més elevat. Els nens
majors d’aquesta edat presenten uns simptomes més lleus i un menor risc

de contagi. La gastroenteritis per RV té un impacte psicosocial considerable
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en la familia, ja que causa un estres als pares i afecta negativament en

la qualitat de vida.(5)

2. Objectius del treball

Problema: En quina mesura la vacunacié contra el rotavirus determina el
fet d’emmalaltir dels nens.

Hipotesi: Si vacunem els nens de rotavirus, no emmalaltiran tant
d'aquesta patologia durant els seus dos primers anys de vida.

Objectiu principal: Determinar quina cobertura proporciona la vacuna
contra el rotavirus en nens vacunats sans envers nens no vacunats sans
pertanyents a la regi6 sanitaria de la Catalunya central durant el gener del

2016 fins als dos anys de vida d'aquests.

Objectius secundaris:

o Identificar quina és la proporci6 de nens vacunats per RV que
emmalalteixen d’aquest microorganisme mostrant el segient quadre
clinic: gastroenteritis, febre, vomits, deposicions liquides abundants i

deshidratacio.
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3. Marc teoric

Els estudis fins el dia d'avui mostren que la causa més frequent de

gastroenteritis greu en lactants i nadons és el rotavirus (6)

Segons els resultats de la Cochrane Library s’han realitzat estudis a
escala mundial de l'efecte del RV com a prevencio principal de les
diarrees. Un d’ells és un estudi de 40 assajos clinics, en el qual es va
obtenir un resultat que demostrava que la vacuna del RV era

significativament necessaria en la prevencié d’aquesta patologia (7).

El primer pais de la UE en estudiar 'efectivitat de la vacuna del RV amb
cas-control va ser Bélgica, el qual va afirmar que a part de la seva eficacia
demostrada en altres estudis similars fora de la UE (8,9) (10) també
produia una millora en la prevencid dels ingressos hospitalaris per
gastroenteritis, deguda a un altre microorganisme diferent del RV, també
va afirmar que la seva efectivitat estava mantinguda a partir del segon any
de vida. (11). Aquest ultim punt ha estat molt contrastat amb resultats
d’altres estudis de diferents paisos (8,10,12,13) els quals demostren que
I'efectivitat de la vacuna del RV es veu molt reduida un cop ha passat el
nen els 2 anys de vida. Sent la franja d’edat compresa entre els 6 mesos i
els dos anys la més beneficiada, factor d’estudi molt important, ja que

influeix potencialment en I'impacte en la sanitat publica.

Malgrat els resultats obtinguts en tots els estudis realitzats, la poblacié no
li déna importancia a la vacuna del RV, ja que consideren els simptomes
d’'una gravetat lleu, pero esta demostrat que una infeccio per RV en el seu
quadre més greu podria provocar una deshidratacio produint un
desequilibri electrolitic que desencadenés en un xoc i fins i tot en I'éxitus
del nen. (6)
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3.1 Calendari de vacunacio6

La franja d’edat més beneficiada son els infants, ja que en aquesta etapa

és on s’administren la gran majoria de vacunes.

La poblacio dels paisos desenvolupats compte amb un gran calendari de
vacunacio, el qual va canviant segons els avencos en la ciéncia i el
finangament puablic. Es cert que hi ha diverses vacunes que no estan
incloses en aquests calendaris, i que només s’administren de manera
gratuita a nens/es que pateixen alguna patologia de base concreta, amb
la consequiéncia de que sén més vulnerables a determinades infeccions.
També existeixen les vacunes que nomeés es recomanen quan la persona
marxa a un pais exotic o en situacions d’'una epidémia diferent al pais

d’origen (febre groga, malaria, tifus) (14).

A partir de I'1 de juliol del 2016 es planteja des de la Salut publica un nou
calendari de vacunacio a Catalunya, el qual esta més espaiat que I'aplicat
a Espanya, ja que cada comunitat autonoma gestiona el seu finangcament
public de manera individual seguint sempre les normatives principals de
vacunacio.

El calendari recomanat des de I'Associacio Espanyola de Pediatria (AEP)
subministra cada mes vacunes als nens, sense deixar-ne cap de descans
fins als 7 mesos de vida, en canvi el calendari imposat pel departament de
Sanitat de la Generalitat de Catalunya espaia més la seva administracio,
ja que administra varies vacunes juntes, deixant com a minim 2 mesos de
descans entre les administracions i els recordatoris. (15)

Tota aquesta informacio és envers les vacunes sistemiques, és a dir, les
que tots els nens d'Espanya reben de forma universal, que inclouen les
vacunes oficials ofertes gratuitament per cada una de les comunitats
autonomes (CC.AA).

En relacio a les vacunes no sistemiques o no financades, només trobem
la del RV i la del meningococ B. Aquestes dues s’administren en els
mateixos mesos i amb els mateixos intervals minims entre dosis, en

ambdos calendaris de vacunacions. (14,16)
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3.2 Reincorporacié de la vacuna del Rotavirus ala Unio Europea

L’any 2010 els centres de salut van rebre una alerta sobre I' administracio
de la vacuna del RV als nadons i es va prohibir la seva administracio, ja
que contenien un virus d’origen porci (circovirus porcino tipus 1 en les
vacunes Rotarix® i circovirus porcino tipus 2 en les Rotateq®) que no
suposava cap problema de seguretat, pero si de qualitat del producte.
Perd mesos més tard la van tornar a comercialitzar a tota la Unié Europea
(UE), ja que el Committee for Medicinal Products for Human Use
juntament amb I'Organitzaci6 Mundial de la Salut un cop identificada
aquesta particula van iniciar uns exhaustius processos d’investigacié en
els quals van arribar a la conclusio de qué la preséncia d’aquest ADN en
les particules virals del circovirus no presentava cap problema per la salut
humana, i per aguest motiu van tornar a donar permis per administrar-la.

Tenint un balang benefici/risc positiu. (17)(18)

S’ha demostrat que ambdues vacunes son altament eficaces per la
prevencio de la gastroenteritis per RV, aix0 s’ha demostrat en diversos

assajos clinics a gran escala (19-21)

3.3 Que és el Rotavirus

El rotavirus és un virus esferic que pertany a la familia Reoviridae. La
seva classificacio en grups esta basada en la proteina VP6 que n'hi ha set
en l'actualitat, denominats amb lletres de la A fins a la G. Els rotavirus dels
grups A, B i C es detecten en humans i animals, pero en canvi els grups
D, E, F i G només es troben aillats en animals. El que interessa per
aguest treball és el grup A, que esta relacionat amb la produccio de
diarrea greu a la infancia.(22)

Exactament segons I' U.S. Nacional Library of medicine el rotavirus és un
Virus que causa gastroenteritis caracteritzades per vomits i diarrea aquosa

de 3 a 8 dies. Frequentment també pot presentar febre i dolor abdominal.
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Aquests simptomes inclouen la pérdua de la gana i la deshidratacié.
(23,24)

Les infeccions per RV quasi sempre son a l'hivern o a la primavera. El
contagi €s molt facil en nens i a vegades en adults, ja que un cop adquirit
el virus, es tarda uns 2 dies en emmalaltir. En les persones amb el
sistema immunitari saludable és més facil la resolucié espontania que sol

durar uns dies.

El tractament no és especific, ja que no hi ha cap medicament concret,
sin6 que la seva pal-liacié consisteix principalment en terapies d’hidratacio
oral per prevenir la deshidratacid, ja que molts infants necessiten ser
hospitalitzats per deshidratacions severes que son pal-liades amb

I'administracié de liquids endovenosos.(23,24)

3.4 Vacuna per el RV

Hi ha dues marques comercials que treballen amb aquest virus, que
corresponen a dues empreses farmaceéutiques: GlaxoSmithKline (GSK)
que ha tret al mercat la vacuna monovalent Rotarix® (2 dosis,
administrades als 2 i 4 mesos d’edat) i la farmaceutica Sanofi Pasteur
MSD que comercialitza la vacuna pentavalent Rotateq® (3 dosis,
administrades als 2, 4 i 6 mesos). Ambdues s’administren de manera Oral
i en la franja d’edat compresa entre les 6 i les 12 setmanes d’edat, per
minimitzar els riscos que aparegui la malaltia. Hi ha d’haver un interval
minim de 4 setmanes entre les dosis. Aguestes vacunes estan
contraindicades en nens majors de 32 setmanes, ja que lefecte
disminueix.(25,26)

La discrepancia de resultats en diferents estudis realitzats posa en
manifest els efectes secundaris lleus de la vacuna, com son: vomits,
diarrees, febre moderada. També es recolza en diversos estudis de
diferents paisos on s'incrementa el risc a patir invaginacio intestinal,
especialment els 7 primer dies postvacunacié. En canvi, altres estudis

afirmen que el resultat de rebre la vacuna és una disminucié de la



incidencia de la patologia i com a conseqient de menys ingressos i

consultes hospitalaries en els nens immunitzats. (25)

3.5 Incidéncia de gastroenteritis causada per RV en infants a
Espanya

Des de l'any 2008 el Comité Assessor de Vacunes de I'Associacio
espanyola de pediatria manté la recomanacio de l'aplicacié de la vacuna,
ja que aquesta és beneficiosa per tots els nens i la seva administracié
supera els riscos potencials d’invaginacio intestinal. També es manté un
informe técnic recent de I'Agéncia espanyola de medicaments i productes
sanitaris (6 de febrer de 2015) sobre la utilitat d'aquesta vacuna davant el
RV, tenint un perfil de seguretat bo i produint les minimes reaccions
secundaries. (27)

En una revisié realitzada per autors Espanyols sobre la incidencia de les
gastroenteritis a Espanya, es troba que les visites a urgéncies a causa de
gastroenteritis per RV representen 17-19 casos per cada mil nens i
d’aquests s’hospitalitzen de 2,5 a 6,5 %o. Aix0 produeix un absentisme
laboral de 2 de cada 3 pares dels nens afectats, amb una mitjana de
durada de 4 dies per ingrés. (5)

Aquest fet comporta una perspectiva social desfavorable, associant el RV
a un elevat cost i utilitzacié dels recursos sanitaris. Es calcula que el
deficit anual que suposa la gastroenteritis a Espanya oscil-la entre els 28
milions d’euros a carrec del Sistema Sanitari (SS), essent un cost
individual per cada episodi de gastroenteritis aguda de 1500 € de mitja per
hospitalitzacio.(28)

Alguns autors consideren que afegint aquesta vacuna de forma
sistematica i de manera primerenca en el calendari de vacunacié precog
s’evitaria que els infants patissin un episodi de gastroenteritis abans dels
cinc anys de vida. (29)

La OMS adverteix de que s'ha de fer una planificacié apropiada per la
comunicacié en les reaccions adverses per una deteccié preco¢ dels
simptomes d’invaginacié intestinal per part dels professionals de la salut.
(27).
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4. Metodologia

4.1 Tipus de disseny

El disseny d'aquest estudi és de tipus quantitatiu observacional analitic,
perqué es realitza un plantejament directe sense manipulaciéo de les
variables principals per part dels investigadors i s'analitzen les dades.
(nens vacunats i no vacunats del RV).

Es realitzara un estudi no longitudinal retrospectiu, per tant I'efecte de la
vacuna passara abans de l'inici de I'estudi.

L’estudi €s de cohorts. Iniciant-se per I'exposicié (vacunar o no vacunar) i
dividint-se en dos, els que han emmalaltit i els que no, per poder realitzar

la comparativa

4.2 Ambit

L’estudi s’iniciara en els centres d’atencio primaria de la regi6 sanitaria de
la Catalunya Central a través de les histéries cliniques pertanyents a
'ICS. Durant els mesos de Gener i febrer del 2018.

4.3 Poblaci6 i mostreig

Grup diana: nens sans vacunats i no vacunats per RV nascuts el gener
del 2016 pertanyents a la regié sanitaria de la Catalunya Central. Els

participants hauran de complir els criteris d’inclusio i exclusio

Per calcular I'estimacié de la mida de la mostra es va realitzar la segient

formula:

i xPxQ
4

_ 1.962X0.5%0.5 _3,8416X0.5X0.5 _ 0.9604

= = 385 nens
0.052 0.052 0.0025
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La mida de la mostra es va calcular amb una precisié del 5% i una
confianca del 95%, amb la qual cosa el resultat de la grandaria de la
mostra va ser de 385 nens a la regié sanitaria de la Catalunya Central.
Aquesta formula permetra saber si la mostra de I'estudi es podra aplicar a

tota la comunitat autonoma.

Segons els resultats obtinguts mitjancant l'estimacio de la mida, es
confirma que no es podra extrapolar, ja que la poblacié necessaria és de
385 nens i la poblaci6 estimada de nens nascuts a la regié sanitaria de la
Catalunya Central és aproximadament d’'uns 320 nens, segons el cens de
poblacié de IDESCAT.(30) (31)

No es podra identificar el tipus de mostreig en aquest estudi, ja que es

treballara amb la mostra sencera (tota la poblacio).

4 .4 Criteris d’inclusio i exclusio

- Nens nascuts a la regié sanitaria de la Catalunya Central el mes de
gener del 2016.

- Que els pares dels RN firmin el Consentiment Informat per accedir a

I'historia clinica (HC)

- Que els pares entenguin el castella/catala, per afavorir una correcta

comunicacié (oral i escrit)

- Nens amb patologia digestiva nascuts a la regid sanitaria de la

Catalunya Central el mes de gener del 2016

- Vacunacio ineficag: Els pares que no realitzin el compliment correcte del
namero de dosis de vacunacid, no podran participar en el projecte, ja que
no estaran inclosos en cap de les dues variables principals (vacunats / no

vacunats).
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4.5 Descripcio de variables

TIPUS DE NOM DE LA

TIPUS CATEGORIES DESCRIPCIO

VARIABLE VARIABLE

Malaltia RV QL' | -Emmalaltir
-No emmalaltir | no (febre, anoréxia, vomits, diarrees aquoses, dolor

Diferenciar si els nens presenten simptomes associats al RV o

Dependent

abdominal)

Variables
Principals

Independent | Vacunacio QL - Si Diferenciar els nens que es vacunaran del RV i els que no.

del RV - No

1- QL: Qualitatiu
2- QN: Quantitatiu

[ 14
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DESCRIPCIO

V. QUANTITATIVES / QUALITATIVES

Variable 1 Data de QL No té unitat de mesura Saber el dia de naixement
naixement
Variable 2 Sexe QL -Nen Definir el sexe del nadé
-Nena
Variable 3 Fills QN2 Numero de fills Saber en totalitat quants fills tenen
Variable 4 Educacié QL -Escolaritzats saber si van a la llar d’infants i conviuen amb
-No escolaritzats altres infants o estan a casa
Seguretat Si
Variable 5 social o QL No Saber quin tipus d’assistencia sanitaria utilitzen
mutua NS/NC (Seguretat Social o Assegurancga privada)
L. Materna
Variable 6 Lactancia QL L. artificial Determinar quin tipus d’alimentacio segueix el RN
L. mixta
Economic
Variable 7 Motiu de QL Religios Seleccionar el motiu de per qué decideixen els
vacunacio Efectes secundaris pares vacunar o no al seu fill/a

Excés de vacunacio
Altres

[ 15
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4.6 Instruments de recollida de dades
L’instrument que s'utilitzara per procedir a fer la recollida de dades sera 'HC de
cada nen, de la qual s’extrauran les dades basiques i les dades

sociodemografiques.

Seguidament s’extraura la informacié, referent al rotavirus com la vacunacio6 i la

simptomatologia referent a la patologia.

4.7 Analisi de les dades
En primer lloc es descriuran les variables de l'estudi (vacunacio, no vacunacio) i

després es compararan entre elles.

No
Vacunats
vacunats

— emmalaltir — emmalaltir

N— N—

! S !
|| No | | No

emmalaltir emmalaltir

—_—

També s’aplicara estadistica inferencial per saber si es confirma la hipotesi del
estudi. Com que les dues variables principals son qualitatives s’aplicaran les proves
estadistiques com sén el Chi quadrat o Risc relatiu, els quals permeten saber si

esta relacionat el fet de vacunar amb no emmalaltir.

Es fara una taula de matriu de resultats de I'estudi amb el programa Excel o G-Stat
i a partir d'aqui es valoraran i aplicaran els testos necessaris, finalment es

realitzara un calcul que permeti valorar les variables a comparar.
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4.8 Consideracions etiques i legals

Per poder dur a terme aquest treball diinvestigacidé es requereixen varies
consideracions etiques i legals per tal que l'estudi pugui ser aprovat tant per part
de la comissio eética d'investigacid, com per la part legal que correspon. Tindran en

compte en tot moment la benevolencia i els principis de bioética:

- Principi de Beneficéncia: Es basa en la necessitat de no fer mal, sempre fer

el bé, i veure al pacient com a un mateix.

- Principi de No maleficencia: Es tracta d’evitar fer mal, evitant la imprudéncia i

la negligéncia. S’ha de prevenir el dany fisic, mental, social i psicologic.

- Principi d’Autonomia: Capacitat que tenen els pacients de prendre decisions

en relaci6 amb la seva malaltia. Implica tenir informaci6 de les
consequencies de les accions a realitzar. Aquest punt es veuria afectat en el
projecte, ja que els RN no tenen la capacitat adquirida de poder
raonar/decidir sobre 'administracioé o no de la vacuna.

- Principi_de Justicia: Engloba la igualtat, I'equitat i la planificaci6. Basada

principalment a tractar a tots els nens per igual, sense discriminacié de raca,

etnia, edat o nivell econdmic.
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4.9Procediment de I'estudi
La recollida de dades d'aquest projecte es realitzara un cop s'hagi presentat i
aprovat per part del comite de Bioetica de Catalunya i I'ICS de la regié de la

Catalunya central.

Posteriorment s'anira als Centres escollits (Veure Annex 3) per poder posar-se en
contacte amb el cap d’infermeria i les infermeres pediatriques de manera individual,
per exposar la base i I'objectiu del projecte i demanar la seva col-laboracié de
manera altruista, ja que elles hauran de fer I'entrega dels seguents documents als

pares dels nens quan facin la revisio dels dos anys

- El full informatiu (Annex 1) En el qual s’informara sobre qui sén les
investigadores principals, com poder contactar amb elles, el que implicara
participar en aquest projecte...

- El consentiment informat (Annex 1) El qual hauran de signar i retornar a les
infermeres.

- L’enquesta (Annex 2) la qual sera validada per un comité d’experts i sera

utilitzada en una prova pilot.

Un cop entregada tota la documentacié esmentada les investigadores passaran a
recollir setmanalment els consentiments informats i les enquestes, amb aixo
s’introduiran les dades dels RN en la base de dades utilitzada per dur a terme el

projecte.

A través dels resultats d’aquests documents es fara la recollida de dades dels
candidats de I'estudi. Seguidament s'iniciara un buidatge de les dades necessaries

a través de la HC des del naixement fins als dos anys de vida.
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5. Limitacions de I'estudi

Biaixos o limitacions de I’estudi:

- Canvi de domicili dels pares: Si canvien de regi6¢ sanitaria, deixaran de ser de la

Catalunya Central, amb el qual el seguiment no es podra realitzar, ja que no seria

dins dels limits establerts.

- Canvi d’opinié dels pares envers I'estudi: Ja que aixo tindra com a consequéncia

un biaix en l'estudi. Els pares es poden negar en qualsevol moment a fer el
seguiment de la HC d’aquest nen, interferint en els resultats de la poblacio, a traves

d’'una pérdua de mostra.

- Traspas del sequiment del nen sa a una clinica privada. Davant de qualsevol

dubte no es podra accedir a la HC de l'infant.

- Que agafin una altra patologia gue presenti una clinica similar al RV: no tots els

cops que s’acudeix a urgéncies 0 a una visita amb el pediatre es realitzen proves
per determinar quin és el microorganisme causant del quadre clinic, podent

confondre els simptomes d’una altra patologia gastrica.

-Criteris_dels pares: Hi ha pares que prefereixen tractar a casa als seus fills si

pateixen alguna possible simptomatologia derivada d’una alteraci6 gastrointestinal,

en lloc de dur-los al centre de salut per fer un diagnostic concis.
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6. Recursos

6.1 Recursos humans:

Investigadores principals (dues): Realitzaran la recollida, I'analisi de les dades i el

seguiment del projecte de manera conjunta.

Infermeres pediatriques: Una infermera per cada CAP de I'lCS de la Regio6 sanitaria

de la Catalunya Central. Informaran als progenitors sobre el projecte a realitzar i
facilitaran el contacte dels pares amb les investigadores (31).

Infants nascuts el Gener del 2016: segons els criteris d’exclusio i inclusio del

projecte.

6.2 Recursos materials:

Folis (fungibles)

Boligrafs (no fungibles)

Impressora i ordinador (no fungibles)

Programa informatic Microsoft Excel i G-stat (no fungibles)
Instal-lacions per fer la recollida de dades (no fungibles)

Consulta pediatrica (no fungibles)

SR N N N N N

Enquestes, full informatius, Consentiments informats (no
fungibles)
v' 1 Teléfon (no fungibles)

6.3 Altres costos:
v Establiment i cost de les trucades (despeses d’execucio)

v' Despeses personals per cada investigador
v Desplagament
v Dietes
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/. Cronograma
7.1 Cronograma del Treball final de grau.
Temps Set. | Oct. | Nov. | Des. | Gen. | Feb. | Mar. | Abr. | Maig | Juny
Activitats 16 16 16 16 17 17 17 17 17 17

Elecci6 del tema

Elaboracié de la pregunta i hipotesi

Recerca bibliografica

Introduccioé

Justificaci6

Marc teoric

Objectius del estudi

Cronograma

RRRRRY
DRI

Descripci6 del disseny d'estudi

SRR R

NN

Elaboraci6 del instrument de recollida de dades

Elaboracio6 del consentiment informat

Descripcié de les limitacions del estudi

Correcci6 d'errors

N

SRR Ry Y

SRR RY R

\

Primer lliurament TFG

N

Segon lliurament TFG

MEER RS RNESN

Tercer lliurament TFG

\

Lliurament memoria escrita TFG

Defensa oral TFG
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7.2 Cronograma del estudi
N~
—
@
o]
&
()
(7]
()
a
1 Presentaci6 de l'estudi a I''CS &
2 Presentaci6 de I'estudi als CAP's on es &
recolliran les dades.
o | 3 Presentacio del estudi als pares dels recent & | &
';: nascuts el gener del 2016
E 4 Periode d'estudi (recollida de dades) & & | & | &
=
2 5 Analisi de les dades & | &
6 Resultats i conclusions. & | &
7 Difusi6 dels resultats obtinguts. & | &
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8. Pla de difusio

Una vegada acabat I'estudi d’investigacio per poder exposar les conclusions
i resultats d’aquest, es procedira al pla de difusié per emmarcar quines han
estat les noves adquisicions de coneixements sobre el tema tractat,
informant sobre els riscos i els beneficis de la vacunacié contra el RV. Per
aixo s’enviara al Ministeri de Salut, al col-legi d’'infermeria, a I'ICS, i es
difondra per revistes com sén: “ROL enfermeros” i “Metas de infermeria”.
S’enviara a [l'editorial “Elsevier infermeria”, i seguidament també es
presentara en congressos i blogs de pediatria i de vacunacié programats en

el calendari a partir del Setembre del 2018, en format poster.

En segon lloc aquest estudi servira per establir possibles linies futures
d’investigacié, podent iniciar un estudi sobre el motiu de vacunacié/no
vacunacié dels progenitors. També pot servir per fer una comparativa

posterior amb les diferents Regions sanitaries.

Finalment s’informa als pares dels infants participants i a les infermeres

involucrades en el projecte sobre els resultats obtinguts en I'estudi.
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9. Conclusions

Son varies les deduccions que hem anat traient a mesura que hem anat

elaborant aquest projecte:

A partir de la nostra recerca bibliografica no només en diferents bases de
dades sin0 també a través de diferents estudis hem pogut arribar a la
conclusio i observar que és molt poca la informacio i recerca sobre la

vacunacio del Rotavirus.

Tot i que, a través de les afirmacions dels diferents autors que hem cercat
que parlen sobre la vacunacié del Rotavirus, hem pogut afirmar que és
efica¢c i que amb aquesta accié els nens no emmalalteixen tan o els

simptomes s6n més lleus.

Per altra banda les conclusions relacionades amb el procés d’aprenentatge
és que un treball com el que hem elaborat requereix molta dedicacio, esforg i
optimisme, doncs sén moltes les ocasions en les quals has de comencar de
nou el que et pensaves que ja havies finalitzat amb éxit. A continuacio
anirem explicant les conclusions que hem extret de I'elaboracié d'aquest

treball d'investigacio:

El tema a treballar el teniem molt clar, vacunacidé contra el Rotavirus, no
obstant aixd, a I'hora de plantejar el desenvolupament de I'estudi i com

s'hauria de dur a terme ens va resultar complicat.

Vam decidir fer un estudi d'investigacié quantitatiu observacional analitic, ja
que el que voliem era observar i analitzar els subjectes d'estudi sense influir
en els seus comportaments. Ens ha semblat que aquest tipus d'estudi

escollit era el més adient per dur a terme els nostres objectius.

El fet d'escollir una vacuna que no entra dins el calendari de vacunacio
sistematica ens a dificultat la recerca bibliografica. Aquest a estat un punt
debil pel que fa a l'apartat del marc teoric, ja que ens ha provocat moltes
hores de lectura i també que haguéssim de ser critiques per tal de donar una

informacio real.



En l'apartat de metodologia €s on es troba la nostra gran dificultat. Ja que
preteniem fer un estudi prospectiu amb una mostra sencera, i després de
plantejar-ho i parlar-ho amb la tutora a la tutoria de seguiment ens varem
adonar que no seria viable, amb el que aixd comportava fer un canvi de tota
la metodologia passant a un estudi retrospectiu i agafant una poblacio
diferent per tal d'ampliar la mostra.

Una altra complicaci6 que ens va sorgir va ser en l'elaboracio del
guestionari. Primerament vam decidir buscar enquestes ja estandarditzades
que poguéssim aplicar per al nostre estudi, pero la recerca no va anar bé, ja
gue les enquestes ja plantejades eren per altres tipus de vacunes si incloses
al calendari de vacunaci6 sistematic i no s'adaptaven a les nostres variables.
Degut aix0, vam decidir elaborar-ne una de propia que englobes els temes
escollits referenciant que esta pendent de passar la prova pilot.

Ha estat molt productiu fer el treball entre dues persones. Cada una de
nosaltres tenia virtuts i defectes molt diferents el que ens ha portat a
complementar-nos molt bé a I'hora de treballar. Ens ha ajudat a veure les
coses des de perspectives diferents i questionar-nos les coses dues
vegades, ha haver d'argumentar les decisions i els pensaments sobre com
realitzar les coses entre nosaltres abans d'escollir quina seria la millor opcid.
Un altre punt fort a estat que ens hem anat motivant I'una amb l'altra per tirar

endavant davant de moments de molta feina i desanim.

Finalment valorem aquest treball com una etapa molt dura perd positiva i
amb ganes de seguir investigant per arribar a dur a terme algun projecte

similar durant la nostra vida laboral.
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11.1 Annex 1

Full informatiu i Consentiment informat per a participar en la investigacio

Estudi sobre I'efecte en els nens, de la vacuna del Rotavirus

Vosté és convidat a participar en I'estudi d’investigacié sobre l'efecte en els nens,

de la vacuna del Rotavirus
Aquest document li aporta informacié important i necessaria sobre aquest estudi.

Es necessari fer-li saber que les investigacions en persones es porten a terme sota

els principis segients:

1. Formar part de I'estudi és completament voluntari. Aixo significa que no ha

de participar si no ho desitja.

2. Si decideix participar i en un futur canvia d’opinio, té dret a deixar I'estudi

sense cap penalitzacio.

Informacié general sobre I'estudi i investigadors
Es un estudi sobre I'efecte de la vacuna del rotavirus en els infants.

Participa en aquest estudi la segtent institucio: Institut Catala de la Salut de la

Catalunya Central

El nom de les investigadores que duran a terme I'estudi sén: Nuaria Aguilar Alvarez i

Merce Martin Canal

Objectiu de I'estudi

L'objectiu de les investigadores consisteix a comparar quina cobertura proporciona
la vacuna contra el rotavirus envers els nens no vacunats sans nascuts al Bages

durant el gener del 2018 fins als dos anys de vida d'aquests.




Informaci6 sobre els participants

En aquest estudi hi poden participar totes les families amb nens/es nascuts el gener
del 2018 a la regi6 sanitaria de la Catalunya central que no presentin cap criteri

d'exclusid, que és el seglent:
- Nens amb patologia digestiva nascuts al Bages el mes de gener de 2018
Procediments de I'estudi

No es realitzara cap procediment invasiu ni provocara cap dany al nen/a, ja que
I'estudi és dura a terme mitjangant un seguiment a través d'enquestes telefoniques
per tal de dur un seguiment del nen i la seva salut, amb aquestes trucades es
recopilara la informacio6 escrita del full de seguiment de cada nen, traspassant-les a

la base de dades.

L'estudi tindra una durada de 2 anys de recollida de dades i 7 mesos d'analisi i

resultat de les dades obtingudes.

Confidencialitat de dades

Les dades de les persones recollides en el present estudi seran manejades per
Nuaria Aguilar Alvarez i Mercé Martin Canal. Aquestes dades estan sotmeses a la
legislacié vigent: Ley Orgénica de Proteccién de Datos (LOPD) 15/ 1999, de 13 de
diciembre i Ley 41/ 2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y

documentacion clinica.

Els resultats es comunicaran en els mitjans habituals de difusié cientifica, incloent-hi
presentacions orals o en format poster en Congressos, Jornades o altres reunions
d’interés cientific; publicacions técniques i altres mitjans de divulgacié professional,
salvaguardant sempre la intimitat de la persona, tant pel que fa a les dades com a

les imatges que s’obtinguin.

Si necessita més informaci6 sobre aquest estudi, pot contactar amb les
investigadores responsables, Nuria Aguilar Alvarez i Mercé Martin Canal amb Tel.
722490655 i 669609136.



Se li recorda que la seva participacié en I'estudi és totalment voluntaria.

....................................................................................................................... >€

Document de consentiment

Jo, amb DNI

he llegit i comprés la informacid anterior i les meves preguntes han

sigut respostes de manera satisfactoria. He sigut informat i entenc que les dades

obtingudes en I'estudi poden ser publicades o difoses amb fins cientifics.

Accepto participar en aquest estudi d’investigacio i rebré una copia firmada i datada

d’aquest consentiment.

Data:

Teléfon del participant:

Firma del participant Firma de les investigadores



Nuria Aguilar — Mercé Martin
TFG - FUB

11.2 Annex 2

ENQUESTA COBERTURA De VACUNACIO ROTAVIRUS

A) DADES DE L’ENQUESTA

NUmero d’enquesta | | Data [

B) DADES SOCIODESCRIPTIVES

C)

Nom del nen

Telefon de contacte

Data de naixement

Sexe Dona Home

Lloc de naixement

Persona que respon I’enquesta

[ | Pare | |Mare [ Avis | [Germans [ |Altres............

Persones que viuen amb el nen:

[ | Pare[ |Mare | avis | |cermans, quants?...... | anres...........

Nombre de fills:
Porta el nen a la llar d’infants? | |si | NO

Quin centre d’atencié primaria li pertoca? Nom

El nen esta adscrit a alguna companyia asseguradora o mutua?

| si | | No || NSINC

Tipus de lactancia que realitza o ha realitzat

] L Artificial [ | L.Materna | |L. mixta

DADES DE COBERTURA DE VACUNA

Ha administrat aquesta vacuna opcional:  Si |:| NO|:|

Motiu de NO vacunacio:

|| Econdmic | |Religios | | efectes secundaris| |Excés de vacunacié [ |Altres
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Area Basica de Salut

11.3_ Annex 3
ANOIA OSONA
Anoia Rural Centelles
Calaf Vall de Ges
Capellades Llucanés
Igualada 1 Manlleu
Igualada 2 Roda de Ter
Piera St. Ipdli de Voltrega

Santa Coloma de St. Quirze de Besora
Queralt

St. Margarida de  St. Eugeni (Berga)

Montbui
Vilanova del cami Tona
Vic 1
Vic2

Nuria Aguilar — Mercé Martin
TFG - FUB

BAGES/SOLSONES / BERGUEDA
Alt Bergueda
Artés
Baix Bergueda
Berga
Cardona
Manresa 1
Manresa 2

Manresa 3

Manresa4
Moia
Montserrat
Navarcles /St. Fruitos
Navas /Balsareny
Sallent
St. Joan de Vilatorrada
St. Vicenc de Castellet
Solsoneés

Sdria



