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Resumen

Introduccion. La infeccion del tracto urinario es mas prevalente en mujeres, situacion que ademas se ve agravada duran-
te la gestacion. Ademas, la infeccidn del tracto urinario asintomatica, puede favorecer un mayor riesgo de pielonefritis,
crecimiento intrauterino retardado, preeclampsia, parto pretérmino o parto por cesarea. El ardandano rojo se utiliza desde
la antigliedad para la prevencion de la infeccidn del tracto urinario. Se ha demostrado que algunos de sus componentes
impiden que las bacterias se adhieran a las paredes de la uretra, previniendo asi dicha infeccién. Objetivo. El objetivo
es estudiar el impacto del tratamiento profilactico con capsulas de arandano rojo, en cuanto a la disminucién de la inci-
dencia de ITU durante la gestacidn, con respecto al tratamiento con placebo. Material y métodos. Se realizara un ensayo
clinico aleatorizado, controlado y a doble ciego, que se llevara a cabo en dos Centros de Atencidén Primaria del Municipio
de Camargo, Cantabria. Se estima un tamafio muestral necesario de 184 participantes. Si se demuestra que el uso de
capsulas de arandano rojo durante la gestacién, ademas de inocua, disminuye la incidencia de ITU, serd una cuestion a
valorar el suplementar a las gestantes desde el inicio del embarazo con dicho farmaco para prevenir resultados perina-
tales negativos.
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Abstract

Introduction. Women have a greater risk of developing a urinary tract infection than men; this situation gets worse
during pregnancy. Besides, urinary tract infection is asymptomatic; it may favor a higher risk of pyelonephritis, intraute-
rine growth restriction, preeclampsia, preterm deliveries and cesarean delivery. Cranberry has been utilized for several
decades for the prevention of urinary tract infection. It has been demonstrated that some of its components inhibit the
bacteria from sticking to the epithelial cell lining of the urethra, for preventing urinary tract infections. Objective. The
aim of this study is to analize the impact of the prophylactic treatment with cranberry capsules, about the decrease in
UTI impact during pregnancy in comparison with placebo treatment. Material and methods. A randomized clinic essay,
controlled and double blinded, will be carried out in two Primary Assistance Centers in Camargo, Cantabria. A sample
size of 184 participants is estimated to be necessary. If the use of cranberry capsules during pregnancy is demonstrated
to be both harmless and effective in the urinary tract infection incidence decrease, to supplement pregnant women from
the beginning of the process with that medicine in order to prevent negative perinatal results will be worth to asses.
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ANTECEDENTES

La infeccidon del tracto urinario (ITU) es una de
las infecciones bacterianas mas frecuentes en la po-
blacién (1), citdndolo en algunos estudios como un
problema de salud a nivel mundial (2). En funcién
del sexo, hay diferencia en la proporcién de ITU;
Ruz et al. muestra una ratio de diferencia de 9 a 1
en mujeres en comparacién con hombres. Esta di-
ferencia podria estar justificada por la presencia de
una uretra mas corta en las mujeres, de forma que
las bacterias puedan ascender a la vejiga con mayor
facilidad (3).

La ITU es diagnosticada cuando una mues-
tra de orina presenta un determinado numero de
bacterias, habitualmente establecido en = 105 uni-
dades formadoras de colonias por mL de orina (UFC/
mL) (3-7). La determinaciéon analitica puede o no
acompafnarse de sintomatologia tal como: disuria
(dolor o ardor), polaquiuria (aumento de la frecuen-
cia), tenesmo (sensacién de no haber orinado com-
pletamente) o urgencia (no poder contener la orina)
(3,5,7), definiendo de esta forma que la ITU sea
sintomatica o asintomatica respectivamente (7).

Las mujeres embarazadas, se encuentran dentro
del grupo de riesgo para este tipo de infeccidn, jun-
to con ancianos, portadores de catéter vesical, etc.
(8); de hecho, algunos estudios presentan la ITU
como la infeccion bacteriana mas comun del emba-
razo (5-6), con una incidencia del 20% en gestantes
(4) en comparacion con el 3% en la poblacion feme-
nina de entre 15-50 anos (9).

Los cambios fisioldgicos del tracto urinario du-
rante la gestacidén, junto con el aumento de la pre-
sion de los uréteres causada por el Utero gravido
y la relajacién de la musculatura por efecto de la
progesterona, predisponen a las mujeres gestantes
a la ITU de perfil asintomatico (6). Hamdan et al.
muestran una incidencia de ITU asintomatica en el
embarazo del 13%; otros estudios presentan una
incidencia del 2-10% (6) y 5-12% (7). Si la ITU no
se diagnostica y trata adecuadamente, aproxima-
damente el 30% de dichas gestantes podran desa-
rrollar pielonefritis (6), ademas de complicaciones
relacionadas con la gestaciéon como crecimiento in-
trauterino retardado (CIR), preeclampsia, parto pre-
término o parto por cesarea (4).

La necesidad de reducir el uso de tratamiento
antibidtico durante la gestacion, junto al aumento
de la prevalencia de gérmenes resistentes a dichos
farmacos, ha estimulado el interés por la prevencion
de las infecciones del tracto urinario con el uso de
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meétodos alternativos no antibidticos como el aran-
dano rojo (10). El prevenir la bacteriuria asintoma-
tica gestacional y la subsiguiente probabilidad de
pielonefritis puede representar un gran avance en el
cuidado perinatal (7).

En California, Wing et al. encontraron una dis-
minucién de la incidencia de ITU en gestantes en
tratamiento con arandano rojo del 41-57%. Dicho
estudio concluye que los datos sugieren que la in-
gesta de arandano rojo durante el embarazo puede
tener un efecto protector, aunque son necesarios
mas estudios para contrastar resultados.

El arandano americano (Vaccinium macrocar-
pon), también conocido en Europa como arandano
rojo, es un fruto autéctono del Noreste americano
(8). Su comercializacién farmacoldgica comenzé en
el siglo XIX (8), pero se ha utilizado durante muchas
décadas antes para el tratamiento y prevencién de
las infecciones de orina (3,8). El ardndano esta
compuesto por aproximadamente un 90% de agua,
aunque también contiene otras sustancias como el
acido quinico, malico, citrico y benzoico, glucosa,
fructosa y proantocianidinas-taninos. Estos ultimos,
se cree que son los principales responsables de la
accién antibacteriana (3,11).

Segun la revisién de la Cochrane de 2008, el aran-
dano reduce de forma significativa la incidencia de ITU
a los 12 meses de tratamiento comparado con pla-
cebo, especialmente en mujeres con ITU recurrente,
hombres ancianos y personas portadoras de sonda-
je vesical; también reporta algunos efectos adversos
como reflujo, nauseas leves, aumento de la actividad
intestinal, enrojecimiento o picor cutaneo (3).

El mecanismo de acciéon por el que el aranda-
no previene la ITU no estd del todo claro (3,7-8).
Originariamente se pensé que acidificaba la orina,
sin embargo, esta teoria ha sido ampliamente re-
chazada (8,11). En la actualidad, hay evidencia de
que la fructosa y los taninos que contiene, inhiben la
adhesion de las fimbrias de la bacteria del E. Coli al
epitelio urogenital (3,7-8,11), siendo dicha bacteria
la causante de la mayor proporcién de infecciones
de orina, 42,4% en Hamdan et al., y 76,6% en Ce-
len et al.; aunque también parece ser eficaz frente
al S. Aureus, Klebsiella pneumoniae, Pseudomona
aeruginosa y Proteus Mirabilis (8).

Esta terapia ha sido escasamente investigada en
gestantes, aunque un estudio sobre 400 mujeres
noruegas, encontré que el zumo de arandano era la
terapia herbal mas frecuentemente usada durante el
embarazo (8). Hasta la fecha, no se han documen-
tado problemas de seguridad durante el embarazo

Enero - Febrero 2015




Efectividad del tratamiento con arandano rojo en la prevencion de la infeccion urinaria en mujeres gestantes

con el uso en dosis similares a las de la ingestién de
fruta (500 mg/dia de extracto de arandanos) (12);
sin embargo, en dosis mayores a esta cantidad, la
seguridad no esta confirmada (8,12).

Dado su perfil de seguridad, la suplementacién
con arandano a dosis de 500 mg/dia de extracto de
arandano con una cantidad de 36 mg/dia de proan-
tocianidinas (12), durante el embarazo, puede ser
una valiosa eleccién terapéutica en la prevencion de
la ITU (8).
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OBJETIVOS

General

Estudiar el impacto del tratamiento profilactico
con capsulas de arandano rojo, a dosis de 500 mg/
dia de extracto de ardndano con una cantidad de 36
mg/dia de proantocianidinas, en cuanto a la dismi-
nucion de la incidencia de ITU durante la gestacidn,
con respecto al tratamiento con placebo.

Especificos
— Conocer la incidencia de ITU, sintomatica y asin-

tomatica, en la poblacion a estudio.

— Valorar si la intervencion a estudio reduce la nece-
sidad del uso de antibiéticos durante la gestacion.

— Caracterizar y comparar el tipo de género bacte-
riano implicado en las ITUs de cada grupo.

— Describir el grado de tolerabilidad y satisfaccion
de las gestantes sometidas al tratamiento con
arandanos con respecto al grupo de control.
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— Evaluar y comparar la existencia y el tipo de
efectos adversos en el grupo de tratamiento con
arandanos y placebo.

— Evaluar y comparar en cada grupo, el nUumero de
pielonefritis y complicaciones relacionadas con
la gestacidn como crecimiento intrauterino re-
tardado, preeclampsia, parto pretérmino y parto
por cesarea.

HIPOTESIS

En mujeres gestantes, el tratamiento profilactico
con capsulas de arandano rojo durante el embarazo,
disminuye la incidencia de ITU al menos en un 15%
respecto al tratamiento con placebo.

METODOLOGIA

Tipo de diseio

Se realizard un ensayo clinico unicéntrico, alea-
torizado, controlado y a doble ciego, con dos brazos
paralelos:

— Grupo de intervencién: tratamiento con capsu-
las de arandano rojo a dosis de 500 mg/dia de
extracto de arédndano con una cantidad de 36
mg/dia de proantocianidinas.

— Grupo de control: tratamiento con capsulas de
placebo.

Ambito del estudio

El estudio se llevara a cabo en dos centros de
Atencion Primaria del Municipio de Camargo, el Cen-
tro de Salud José Barros y el Camargo Costa, perte-
necientes a la Comunidad de Cantabria. Entre am-
bos Centros de Salud, se prevé una incorporacion
de aproximadamente 25-30 gestantes cada mes
en primera consulta de embarazo; suponiendo un
grado de participacién minimo del 60% de dichas
gestantes, y contando con las que seran excluidas
al no cumplir los criterios de inclusion, se estima un
periodo de reclutamiento maximo de 14-15 meses
para la captacion integra de las gestantes partici-
pantes en el ensayo.

La poblacion de estudio seran las gestantes que
acudan a los Centros de Atencion Primaria José Ba-
rros y Camargo Costa en su primera visita de emba-
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razo con la matrona, y que manifiesten su consenti-
miento por escrito para participar en el estudio.

Criterios de inclusion

- Mujer gestante.
- Mayor de 18 anos.

— Edad gestacional menor de 12 semanas, datado
por amenorrea o 12 ecografia.

— Perteneciente al cupo poblacional de los Cen-
tro de Atencion Primaria José Barros y Camargo
Costa del Municipio de Camargo, Cantabria.

— Cultivo de orina negativo en el momento de la
inclusidn (cultivo no perteneciente a los 3 inclui-
dos en el protocolo de control de embarazo).

Criterios de exclusion

Han sido obtenidos de Wing et al. y Dugoua et al.:

— Diagndstico previo o durante la gestacion, de
al menos una de las siguientes enfermedades:
diabetes mellitus; fallo renal; presencia de cal-
culos renales o enfermedad renal crénica; ane-
mia de células falciformes; hipertensién arterial
cronica.

— Presencia de anomalias uroldgicas.
— Tratamiento con Warfarina o Ciclosporina.

— Tratamiento antibidtico actual o en menos de 2
semanas.

Se aleatorizaréd la asignacion de las gestantes
a cada una de las ramas del ensayo clinico (Ratio
1:1). Se procedera a una aleatorizacidn por bloques
de 4, garantizando asi que el disbalance maximo en
cada grupo sea solo de 2 personas.

El enmascaramiento serd de doble ciego, dado
que ninguna de las participantes, ni la matrona en-
cargada del reclutamiento conoceran el contenido
de las capsulas que le sean asignadas.

Variables

— Variable resultado principal (Primary endpoint):
existencia de ITU en al menos uno de los analisis
de orina realizados durante el embarazo, inclui-
dos tanto los perfiles rutinarios, como los anali-
sis fuera de estos controles rutinarios.

Enero - Febrero 2015




Efectividad del tratamiento con arandano rojo en la prevencion de la infeccion urinaria en mujeres gestantes

— Asimismo, se analizard de forma especifica la
existencia de ITUs recurrentes en cada grupo,
definida como la presencia de mas de 2 episo-
dios de ITU en los 12 meses previos (3).

Otras variables de eficacia principales, seran el
numero acumulado de ITU y la incidencia especifica
de ITUs en cada perfil. De cara a estudiar la cele-
ridad con la que ocurren las ITUs, se recogera la
fecha de diagndstico, y se realizara un analisis de
supervivencia para eventos repetidos.

Se realizara un analisis de subgrupos dividiendo
las ITUs en sintomaticas y asintomaticas.

Asimismo, se computaran las siguientes varia-
bles dependientes: dias de tratamiento antibidti-
co, necesidad de 2° tratamiento antibiético, tipo de
género bacteriano de cada ITU, n° de pielonefritis,
CIR, preeclampsia, parto pretérmino y cesareas.

De cara al analisis de seguridad, se recogera el
no y tipo de efectos adversos (clasificados en leves,
moderados y severos) asi como la edad gestacional
en la que surgieron dichos efectos adversos

Se recogeran por ultimo las principales variables
que pueden tener potencial influencia sobre la ITU
segun la bibliografia consultada (4-7): edad ma-
terna, IMC, paridad, edad gestacional al diagnésti-
co de ITU, hemoglobina materna, historia anterior
de ITUs, nivel socio-econdémico, actividad sexual,
miccién postcoital y limpieza genital en direccidon
ano-pubis. Estas variables seran tratadas como co-
variables.

Tamaino muestral y potencia del estudio

La existencia de al menos una ITU durante el em-
barazo se considera la variable principal y por tanto
es la utilizada para el cdlculo de la muestra. Esta
variable sera reportada como categorica binaria (al
menos una ITU vs. no ITU).

Se usara la prueba ji-cuadrado de Pearson para
dos grupos independientes para realizar las compa-
raciones entre los % de mejoria en cada grupo. Una
diferencia de 15 puntos de % (por ejemplo 20% de
existencia ITU en el grupo control tratado con place-
bo frente a un 5% en el grupo tratado con arandano
rojo) se considera como la diferencia minima clini-
camente relevante.

En base a estas estimaciones, se estima un ta-
mafo muestral necesario de al menos 76 partici-
pantes en el grupo intervencién y 76 controles (ratio
control/intervencion 1:1) para detectar esas dife-
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rencias como estadisticamente significativas me-
diante una ji-cuadrado bilateral para dos muestras
independientes, con una potencia del 80% y un alfa
de 0,05. Estimamos un % de pérdidas del 20%, por
lo que seria necesario aumentar 16 participantes en
cada rama (92 participantes en cada una), con ta-
mafo muestral total de 184 participantes.

Recogida de datos

Se incluird a las gestantes en el momento en el
que acudan a la primera consulta con la matrona
para control de embarazo en los Centro de Aten-
cion Primaria. Ademas, los demas profesionales de
dichos centros seran informados del ensayo clinico.

Las matronas encargadas del reclutamiento,
valoraran si dicha gestante cumple los criterios de
inclusion del estudio; le explicaran a la mujer la po-
sibilidad de participar en él y le proporcionaran un
consentimiento informado que contendra toda la in-
formacion relativa al ensayo clinico. En el caso que
desee participar, le solicitardn un cultivo de orina
para determinar que no hay presencia de ITU en di-
cho momento. Tras aproximadamente 5-6 dias, las
matronas recibiran el resultado del cultivo de orina
de inclusidn; si este es negativo, se avisara telefoni-
camente a la gestante de su posibilidad de participa-
cién y se concertara una nueva cita para entregarle
las capsulas y explicarle su correcto uso. Ademas,
las gestantes participantes, seran instruidas durante
las sucesivas consultas de embarazo en la profilaxis
de la ITU con informacion general como el lavado
genital postcoital, la direccion de dicho lavado, etc.,
ademas de solucionar todas las posibles dudas que
tengan las gestantes sobre el tratamiento.

Las sucesivas visitas del control del embarazo se
realizaran segun el protocolo, solicitando las analiti-
cas de sangre y orina cuando corresponda (1@ ana-
litica: <12 semanas de gestacion, 22 analitica: 24
semanas, 32 analitica: 36 semanas).

Una tercera matrona, encargada de la recogida
de datos, incluird los datos de las gestantes parti-
cipantes en una plantilla de variables del programa
SPSS versidén 19.0 que sera disefiada a tal efecto,
una vez se tenga el resultado del analisis de sangre
y orina realizado de forma protocolizada. También
se le interrogara a la gestante si ha tenido algun
episodio diagnosticado de ITU entre cada analisis
de orina protocolario, si éste ha sido sintomatico
o no y si ha recibido tratamiento farmacoldgico y
de qué tipo. Esta informacion se contrastara con la
informacién obtenida a través de la Historia clinica
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electrénica que posee el centro de Atencidn Primaria
(programa OMI) vy la cartilla maternal.

Los resultados de dichos andlisis le serdn comu-
nicados a la gestante a la mayor brevedad posible
para tomar las medidas necesarias en el caso de ser
necesario.

Analisis estadistico

Los datos seran procesados de manera ciega res-
pecto a la aleatorizacion de las intervenciones. Se
analizaran segun el principio de “intencién de tratar”.

A nivel descriptivo, para las variables discretas
se estimaran proporciones con sus correspondien-
tes intervalos de confianza al 95% (IC95%). Para
las variables continuas se estimaran medias con su
desviacién estandar o medianas y rangos intercuar-
tilicos en caso de distribuciones asimétricas. Se uti-
lizaran los test de Student o ANOVA para analizar la
relacion entre variables cuantitativas y variables ca-
tegodricas con 2 niveles, o variables categdricas con
mas de 2 niveles, respectivamente.

Respecto a la variable dependiente principal
(existencia de al menos una ITU durante el emba-
razo), ademas de analizarse la diferencia de efecto
entre los grupos y su IC95%, se calculara la Odds
Ratio (OR) y sus Intervalos de Confianza (IC) al 95%
mediante modelos de regresion logistica binaria no
condicional ajustando por las principales variables
potencialmente confusoras.

Se analizard de forma especifica la existencia de
ITUs recurrentes en cada grupo. Asimismo, se reco-
gera el numero total de eventos (de ITUs) y la fecha
de diagndstico, de cara a estudiar la celeridad con
la que ocurren estas ITUs. Las gestantes sin ningu-
na ITU seran consideradas como datos censurados
“censored” de cara a la realizacién de un analisis de
supervivencia para eventos repetidos mediante una
regresion de Cox para eventos repetidos “Cox re-
gression for repeated events”, dado que una misma
embarazada puede tener mas de una ITU durante
su gestacion. Por esta misma razéon se estimaran
curvas de Nelson-Aalen “Nelson-Aalen curves for
cumulative number of events” para el nimero de
eventos acumulados en lugar de las usuales curvas
de Kaplan-Meier.

Por ultimo, se realizara un andlisis de subgrupos
dividiendo las ITUs en sintomaticas y asintomaticas.

Se considerara un nivel de significacion estadisti-
ca de 0.05 y todas las pruebas seran bilaterales. Para
minimizar los aspectos de multiplicidad y la posibili-
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dad de resultados falsos positivos, se incluira una es-
trategia de analisis seriado (gatekeeping procedures)
para el analisis del resto de variables dependientes.
El analisis estadistico de los datos se realizard me-
diante el programa informatico SPSS 19.0.

Consideraciones éticas

Se ofrecera un consentimiento informado detalla-
do a todas las participantes del estudio de acuerdo
a la declaracién de Helsinki, previo a su inclusiéon en
el mismo. Los protocolos de la investigacion seran
aprobados por el Comité Etico de Investigacién Cli-
nica de Cantabria. La no participacion en el proyecto
en ningun caso afectara al acceso a un tratamiento
de alta calidad que consistira en el ofertado de for-
ma habitual con independencia de la participacion o
no en el estudio.

Los datos seran anonimizados y tratados de un
modo confidencial con arreglo a la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccidon de Datos
de Caracter Personal. Se mantendra la confidenciali-
dad de la informacion con arreglo a la Ley 41/2002,
de 14 de Noviembre y la Ley de Cantabria 7/2002, 10
de Diciembre, de Ordenacion Sanitaria de Cantabria.

Limitaciones

Una de las principales limitaciones del presente
ensayo clinico son las posibles pérdidas de las par-
ticipantes como resultado de ocasionales molestias
gastrointestinales, seglin argumenta Wing et al. En
el mencionado estudio, las participantes que pre-
sentaron dichos efectos adversos, ingerian zumo de
arandano rojo con una concentracion en proantocia-
nidinas de 106 mg por botella a régimen de 3 veces/
dia. Para paliar dichos efectos adversos, redujeron
la dosis de arandano rojo a 2 veces/dia. En el pre-
sente ensayo clinico, se pretende minimizar este
problema de la siguiente manera:

— Cambiar el formato de administracion del aran-
dano rojo a capsulas, en lugar de zumo concen-
trado; de esta forma, se prevé una mejor acep-
tacion en la toma del preparado.

— Disminuir la concentracion de proantocianidinas
a 36 mg/dia; asi se espera una minima inciden-
cia de efectos adversos.

— Ingerir una sola capsula al dia, promoviendo una
mejor continuidad en el régimen terapéutico y
evitando el sesgo de desgaste por parte de la
gestante.
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Otra posible limitacién puede ser la negativa de
las mujeres a participar en el ensayo. Para paliar
este problema, se creard un triptico que contenga
todos los datos sobre la ITU, su prevalencia entre
gestantes y las complicaciones para el embara-
Zo que esta infeccion puede suponer, ademas de
informacion sobre el uso de arandano rojo desde
la antigledad y su consumo frecuente en otros
paises.

RELEVANCIA CIENTIFICA Y
SOCIOSANITARIA DEL ESTUDIO

La relevancia a nivel asistencial del ensayo clini-
co es alta, dado que el % de incidencia de ITU en
gestantes es de aproximadamente el 20%. Aunque
este % pueda parecer bajo a priori, son importantes
y graves las consecuencias que dicha infeccién pue-
de producir durante el embarazo, como pielonefritis,
parto pretérmino o CIR (4).

Si se demuestra que el uso de capsulas de aran-
dano rojo durante la gestacidén, ademas de inocua,
disminuye la incidencia de ITU, sera una cuestion
a valorar el suplementar a las gestantes desde el
inicio del embarazo con dicho farmaco para prevenir
resultados perinatales negativos.

Respecto a la literatura revisada de los ultimos
3-4 afios, no hay apenas trabajos publicados sobre
la influencia del ardndano rojo en la prevencion de
ITU durante la gestacion o la lactancia. Este vacio en
la medicina hace que este ensayo clinico sea desta-
cado por su novedad, tanto en el &mbito de la obs-
tetricia como en el de la urologia.

CRONOGRAMA

12 etapa (4 meses)

La matrona investigadora principal (responsable
de la recogida de datos), sera la encargada de:

— Compra de todo el material necesario para la
realizacion del proyecto.

— Creacion del consentimiento informado y apro-
bacion por parte del Comité de Etica del Servicio
Cantabro de Salud.

— Encargo a la compafia farmacéutica la ela-
boracién de las capsulas con arandano rojo y
placebo.
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— Creacion del triptico informativo sobre ITU y
arandano rojo.

— Creacion de la plantilla de variables del progra-
ma SPSS version 19.0 y codificacién de dichas
variables.

— Informacion a los profesionales de los Centros
de Atencién Primaria José Barros y Camargo
Costa, del Municipio de Camargo, sobre el ensa-
yo clinico.

22 etapa (4 meses)

La matrona investigadora principal realizara:

— Contratar al laboratorio de analisis clinicos del
Hospital Marqués de Valdecilla (HUMV), el uso
del material necesario para la realizacion de los
cultivos de orina.

— Solicitar el permiso del HUMV para el transporte
de las muestras del ensayo junto con las mues-
tras convencionales que se envian al laboratorio.

— Contratacién de un técnico de laboratorio para la
realizacion de dichos cultivos de orina.

— Compra de los recipientes estériles y las neve-
ras de transporte pertinentes para la recogida y
transporte de las muestras.

— Formacion impartida por la matrona investiga-
dora principal a las matronas encargadas del re-
clutamiento sobre: criterios de inclusién y exclu-
sion, solicitud del cultivo de orina de inclusién,
pautas para una correcta recogida de la mues-
tra de orina, informacién a la gestante sobre el
ensayo clinico, adecuado uso del tratamiento y
resolucién de dudas o problemas durante el tra-
tamiento.

— Formacién impartida por el analista de datos a
la matrona recogedora de datos en: bases de
datos del programa SPSS version 19.0 y codifi-
cacién de variables.

32 etapa (15 meses)

Las 2 matronas encargadas del reclutamiento de
las participantes se encargaran de:

— Inclusién de las participantes en el ensayo
clinico.

— Seguimiento de los embarazos de las mujeres
participantes hasta el momento del parto.
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La matrona investigadora principal y el analista
de datos realizaran:
- Recogida de datos.

— Analisis provisional de datos y exposiciéon en
congresos de urologia y matronas.

43 etapa (10 meses)

Las 2 matronas encargadas de la inclusion de las
gestantes y la matrona investigadora principal se
ocuparan de:

— Seguimiento del resto de gestantes.

- Recogida total de datos pendientes.

52 etapa (3 meses)

El analista de datos y la matrona investigadora
principal concluiran el ensayo con:
— Analisis de todos los datos.

— Presentacion de los resultados y posterior publi-
cacion en revistas cientificas.

Efectividad del tratamiento con arandano rojo en la prevencion de la infeccién urinaria en mujeres gestantes

RECURSOS Y PRESUPUESTO

El HUMV dispone de un laboratorio de analisis cli-
nicos donde se podran realizar los cultivos de orina de
inclusion. Se contratara la utilizacion del material y el
aparataje necesario. También se contratard un técni-
co de laboratorio que realice dichos cultivos de inclu-
sion. Esto sélo sera necesario durante el periodo de
reclutamiento, que tiene una duracién de 15 meses.

El resto de cultivos de orina necesarios para la
ejecucion del proyecto, como son los protocolizados
en cada trimestre mas los que se realicen ante la sos-
pecha de presencia de ITU, dado que ya estan inclui-
dos en el protocolo de control de embarazo, se hara
cargo el propio sistema publico de salud, del cual,
obtendremos simplemente sus resultados (Tabla 1).
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Especial menciéon a D. Miguel Santibafiez como
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Tabla 1. Presupuesto.

1) Gastos de personal

Coste

Investigador principal
Personal colaborador

2) Gastos de ejecucion

1 ordenador portatil

1 impresora

1 licencia del programa SPSS
Material de oficina

2 neveras
Estadistico para el analisis de datos
Uso del laboratorio de analisis clinicos

3) Difusion de resultados

Asistencia a congresos

Recipientes de recogida de orina estériles

0,00 €

600,00 €
300,00 €
1.390,00 €
330,00 €
20,00 €
50,00 €
300,00 €
1.000,00 €

2.600,00 €

TOTAL AYUDA SOLICITADA

5.990,00 €
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