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HURLINGHAM, 16 de diciembre de 2020

VISTO el Estatuto de la UNIVERSIDAD NACIONAL DE HURLINGHAM, la Ley 24.521,
la Politica de Investigacion de la UNIVERSIDAD NACIONAL DE HURLINGHAM
(R.C.S. N° 11/15), el Reglamento de Investigacion de la UNIVERSIDAD NACIONAL
DE HURLINGHAM (R.C.S. N° 08/16, 59/16 y 87/17); el Expediente N° 288/2020 v,

CONSIDERANDO:
Que la Ley 24.521 de Educacion Superior establece en su articulo 28 inc. b)

gue son funciones basicas de las instituciones universitarias promover y desarrollar

la investigacion cientifica.

Que el articulo 81 de Estatuto Universitario establece que la misma asumira la
investigacion cientifica como una de sus funciones sustanciales, en concordancia con
lo establecido por la Ley 24.521, y conforme a lo establecido en los érganos de
gobierno, teniendo como obijetivos principales la produccion de conocimiento y la

formacion de recursos humanos para la investigacion.

Que dicha funcion sera abordada a partir de la implementacién de planes,
programas y proyectos de investigacion, de acuerdo al articulo 82 del mencionado

estatuto.

Que mediante Resolucién No 11/15 del Consejo Superior se aprob6 la Politica
de Investigacion de la UNIVERSIDAD NACIONAL DE HURLINGHAM, en donde se
propone el desarrollo de un modelo de investigacién entendido como construccion de
conocimiento colectivo, participativo, interdisciplinario a partir de problematicas
relevantes, pertinentes y oportunas para comprender la realidad social-local, nacional,

regional y mundial- y actuar en ella transformandola en un sentido emancipador.

Que mediante Resolucién N° 8/16 del Consejo Superior se aprobo el
Reglamento de Investigacién de la UNIVERSIDAD NACIONAL DE HURLINGHAM,

luego modificado mediante las Resoluciones No 59/16 y 87/17.
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Que el Articulo 11 del Reglamento de Investigacion de la UNIVERSIDAD

NACIONAL DE HURLINGHAM incorporado mediante la Resolucion No 59/16, y
luego ratificado por la Resolucion N° 87/17, prevé el "(...) financiamiento de
propuestas de investigacion de manera extraordinaria, que resultasen de interés
para la Universidad (...). Dichos proyectos presentados de forma extraordinaria
fuera de las convocatorias regulares deberdn representar un interés particular
desde la teméatica o desarrollo cientifico tecnolégico propuesto, o bien una

urgencia estratégica desde su implementacion”.

Que ante la situacion de pandemia generada por el SARS-COV-2, el
Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (SNCTI) en su conjunto
se ha puesto a disposicion del Poder Ejecutivo Nacional (PEN) para su
mitigacion, a través del desarrollo de proyectos de investigacion basica y

aplicada que presenten soluciones a corto y mediano plazo.

Que la UNIVERSIDAD NACIONAL DE HURLINGHAM, como parte del
SNCTI, pone a disposicion su infraestructura, equipamiento y capital intelectual
para el desarrollo de actividades I+D conforme a lo establecido en su Estatuto,

en relacién a la pertinencia de las mismas a nivel local, regional y nacional.

Que la Secretaria de Investigacion pone a consideracion el proyecto
“Estudio de seroprevalencia para SARS-CoV2 en la poblacion del municipio de

Hurlingham”, a cargo del docente/investigador Dr. Ezequiel Consiglio.

Que la Comisién de Investigacion y la Comision de Interpretacion y
Reglamento han tomado la intervencién de su competencia y han emitido
dictamen favorable.

Que el Comité Universitario de Bioética ha tomado la intervencion de su

competencia y ha emitido dictamen favorable.

Que la Direccion General de Asuntos Legales ha tomado la intervencion de
su competencia y ha emitido dictamen favorable.

Que el Rector eleva para su tratamiento ante el Consejo Superior.

Que en virtud del Articulo 22 del Estatuto de la Universidad, el Rector

integrara el Consejo Superior de la Universidad.
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Que el Sr. Rector de la Universidad Nacional de Hurlingham Lic. Jaime

Perczyk, se encuentra de licencia por cargo de mayor jerarquia.

Que por Resolucion del Consejo Superior N° 192/2019, se establece que el
Sr. Vicerrector Mg. Walter Andrés Marcelo Wallach asumira las funciones de

Rector de la Universidad Nacional de Hurlingham.

Que la presente medida se dicta en uso de las atribuciones conferidas por el
Estatuto de la UNIVERSIDAD NACIONAL de HURLINGHAM, el Reglamento
Interno del Consejo Superior y luego de haberse resuelto en reunién del dia 16 de

diciembre de 2020 de este Consejo Superior.

Por ello,

EL CONSEJO SUPERIOR DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE HURLINGHAM

RESUELVE:

ARTICULO 1°. — Aprobar el proyecto de investigacion “Estudio de
seroprevalencia para SARS-CoV2 en la poblacion del municipio de Hurlingham”,
dirigido por el Dr. Ezequiel Consiglio, que como Anexo pasa a formar parte
integrante de la presente resolucion.

ARTICULO 2°. - Notifiquese, registrese y archivese.

RESOLUCION C.S. N° 000139

V

Mg, Waﬁ‘; Wallach

iemact i &a Ejescicy
Unmersidad Nacinal de Hurknghan
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Titulo: “Estudio de seroprevalencia para SARS-CoV2 en la poblacion del

municipio de Hurlingham”

Instituto de Salud Comunitaria de la Universidad Nacional de Hurlingham
Secretaria de Investigacion de la Universidad Nacional de Hurlingham

Secretaria de Salud del Municipio de Hurlingham

Universidad Nacional de Hurlingham (UNAHUR)
Tte. Origone 151, Villa Tesei — Hurlingham — Provincia de Buenos Aires

Tel. 2066.1958

Investigador principal:
Dr. Ezequiel Consiglio (Instituto de Salud Comunitaria)

Ezequiel.consiglio@unahur.edu.ar
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Introduccion

El 11 de marzo de 2020 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) declaré
oficialmente una pandemia por una nueva cepa viral de la familia
Coronoviridae, el SARS-CoV-2 (en inglés: severe acute respiratory syndrome
coronavirus 2, 6 coronavirus tipo 2 del sindrome respiratorio agudo grave) virus
ARN monocatenario, agente responsable de la enfermedad por coronavirus de
2019 (en inglés: coronavirus disease) 6 COVID-19. Los primeros casos habian
sido reportados en la provincia de Wuhan, Republica Popular China en

diciembre de 2019.

COVID19 es una enfermedad producida por trasmision respiratoria y en menor
probablemente en menor medida por via oral 0 mucosas (por ejemplo, ocular),

de manera directa, o a través de fomites o superficies contaminadas.

Desde el punto de vista clinico, los sintomas que presenta pueden ser
numerosos, dependiendo a su vez, si presenta o no, complicaciones tardias.
Inicialmente se propuso una clasificacion de los casos en leves, moderados,
severos Yy criticos, clasificacion a la que se incorpord la categoria de asintomatico
(Gao Z et al, 2020). La mayoria de los sintomas descritos en adultos son fiebre,
tos, mialgias, cefalea, anosmia, ageusia, disnea, mialgias, entre otros. También
se han descrito cuadros graves dependiendo de la evolucién y afectacion de
diversos organos. Si bien, inicialmente se describiéo que un 80% podia ser leve,
un 15% moderado y un 5% severos/criticos conforme va existiendo mayor
prospeccion se observan casos como Sindrome de Guillan Barré, o
miocardiopatias, entre los sintomaticos, (Ellul MA et al,

2020; Chen N et al, 2020; Niazkar HR et al, 2020; Vetter V et, 2020)
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En nifias y nifios, se suman sintomas digestivos de manera mas frecuente
hasta complicaciones graves como el Sindrome de Kawasaki. (Choi SH et al,

2020, Verdoni L et al, 2020).

En nuestro pais el primer caso detectado se trat0 de un caso importado
diagnosticado el 3 de marzo de 2020. Al momento en que nos planteamos este
proyecto, en la Republica Argentina se han reportado 524198 casos, de los
cuales, la mayoria (un 63,4%) corresponden a circulacion comunitaria; ademas
se han constatado 10.907 fallecimientos. La Provincia de Buenos Aires es la
gue acumula mayor cantidad de casos en valores absolutos - n= 316.506 -
(Ministerio de Salud de la Nacion Argentina, 2020). Dentro de ella, de acuerdo
con las diferencias en densidad poblacional y estructura social de sus habitantes,
se observan notables diferencias en el impacto de la pandemia. En el municipio
de Hurlingham, en el primer cinturén del conurbano bonaerense, se observa —
una vez mas, al momento de la redaccién de este proyecto - una incidencia
acumulada de 1.615 casos x 100.000 habitantes, algo menos que el promedio

de la Region Sanitaria VII, a la que pertenece (MSPBA, 2020).

En el marco de la evolucion de la pandemia los sistemas de vigilancia
epidemiolégica demostraron una rapida respuesta caracterizada por la
ampliaciéon de la red diagnéstica (cuyo estandar es la técnica de PCR-RT),
reelaboracion permanente de definicion de caso, difusién de las caracteristicas
clinicas de la enfermedad, y, fundamentalmente, una intervencion de caracter
colectivo vinculada con el distanciamiento social y el aislamiento luego, que en
nuestro pais constituyé la ASPO (Aislamiento Social Preventivo y Obligatorio)

desde el 20 de marzo del afio pasado.
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En virtud de la deteccidn de casos variables de personas asintomaticas respecto
de su incidencia (Gao Z et al, 2020), y a medida que se fue desarrollando la
tecnologia para evaluar anticuerpos, se desarrollaron algunos estudio de
seroprevalencia con el propdsito de evaluar la circulacion viral de manera mas
precisa. En este sentido, posiblemente el mejor trabajo efectuado hasta ahora
sea un estudio nacional en Espafa, con dos técnicas: una prueba de inmuno-
cromatografia de flujo lateral, mediante obtencion una prueba de gota gruesa
por digito-punciéon en domicilio, y otra mediante técnicas de inmuno-ensayo
en muestras de sangre. En ese estudio se observé una prevalencia de 5,0%
(4,7%-5,4%) por inmuno-cromatografia y 4,6% (4,3%-

5,0%) por inmuno-ensayo, con observaciones de  con determinaciones
importantes tales como que entre los contactos estrechos se verificO una
positividad de anticuerpos del orden de 31,4% a 37,4%, respectivamente, y que
a nivel laboral estuvo entre 9,9% y 10,6%, por mencionar informacion procedente
de dicho estudio y de relevancia epidemioldgica (Pollan M et al,

2020).

En otros estudios con evidenci6 valores muy diferentes: 68,0 / 10.000 hab. en
un estudio nacional en Hungria (Merkely Bet al 2020) (realizado mediante
técnicas de inmuno-ensayo (y PCR también), y 2,5% (95%IC 1.4%—4.5%).en dos
condados de las cercanias de la ciudad de Atlanta en los Estados Unidos de
América, en el que el enrolamiento estuvo muy por debajo de la estimacion inicial

(Biggs HM t al, 2020).

Considerando la posible gravedad de esta enfermedad emergente, y el
desconocimiento de los efectos de la circulaciéon comunitaria con relaciéon a la

presencia de casos asintomaticos, nos proponemos llevar a cabo un estudio de
6
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seroprevalencia en el municipio de Hurlingham. No tenemos conocimiento al
momento de la redaccibn de esta propuesta que exista otro estudio de
seroprevalencia en nuestro medio en un distrito tan amplio. Si, en zonas mas
acotadas, se han presentado recientes como forma pre-impresa (Figar S et al,

2020; Mufioz L et al, 2020)
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Justificacion

La circulacion viral del SRAS-CoV2 sigue siendo de dificil entendimiento, no
sélo por tratarse de una enfermedad emergente y por ende desconocida en su
completitud, sino porque la dinamica de transmisién incluye cuadros
asintomaticos cuya importancia en términos de transmisibilidad queda aun por
analizar. De hecho, se ha observado cifras variables al respecto tal como se

mencionara en la introduccion.

Hasta donde sabemos, no existen estudios de prevalencia en nuestro pais que
contemplen la posibilidad de valorar la circulacion viral mediante el dosaje de
anticuerpos por inmuno-cromatografia de flujo lateral que facilitaria una

logistica de caracter poblacional siendo un método poco invasivo.

Al respecto, hemos advertido que algunos autores, aun cuando los valores de
sensibilidad y especificidad de las pruebas rapidas tengan algunas limitaciones,
recomiendan su uso debido a la relativa facilidad con que se puede obtener
informacion de interés sobre un fendmeno de dificultosa estimacion (Pollan M
et al, 2020). Por otra parte, la prevalencia de enfermedades infecciosas mediante
la identificacién de respuesta inmunolégica busca identificar especialmente los
casos asintomaticos, que en el caso de COVID 19 siguen constituyendo una

incognita.
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Hipodtesis

La prevalencia de infeccion por COVID 19 es superior al valor de incidencia
acumulada que actualmente es del orden de 1,6% en la poblacion del municipio

de Hurlingham indicando la presencia de casos asintomaticos.

Objetivo general

Establecer la prevalencia de infeccion por SARS-CoV2 en la poblacion del

municipio de Hurlingham.

Objetivos especificos

Establecer las prevalencias de infeccion por SARS-CoV2 en diferentes grupos

etarios del municipio de Hurlingham.

Evaluar factores sociodemograficos vinculados con la presencia de anticuerpos
para SARS-CoV2 como indicador de infeccion en la poblacion del municipio de

Hurlingham.
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Materiales y métodos
Disefio

Estudio transversal, de seroprevalencia de infeccion por SARSCoV2, de base

poblacional.

Se considerara como variable independiente al resultado de la prueba positiva
de anticuerpos IgG mediante una técnica de cualitativa y semi-cuantitativa de
ensayo inmunoenzimatico (ELISA) para anticuerpos 1gG (SEROKIT COVIDAR
IgG ®) en suero o plasma obtenida mediante digito-puncién con lanceta estéril
luego de aplicacion de alcohol en la zona a incidir. Esta técnica permite evaluar
anticuerpos IgG en particular con fines epidemiolégicos. Su sensibilidad ha sido
estimada en 75% con 7 dias desde el inicio de sintomas y 95% desde 3 semanas
de ese momento — 73% y 91%, respectivamente en otro trabajo (Silva AP et al,

2020), y una especificidad de 100% (Figar S et, 2020; Silva AP et al, 2020).

Variables

Se procedera a la Identificacion del domicilio en base al procedimiento de

georreferencia del muestreo.
1. Caracterizacién de la vivienda y del nucleo conviviente:

Cantidad de habitaciones en las que duermen personas en su hogar

(cuantitativa discreta)

10
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Metros cuadrados de su casa: menos de 30 — entre 30 y 50 — entre 50y 70 - >

70 (cualitativa ordinal)

De la persona randomizada para la prueba: Sexo (sexo al nacer; cualitativa

dicotdmica) y Edad (al momento de la encuesta; cuantitativa discreta).

Cantidad de personas mayores de 18 afios que viven en el domicilio

(cuantativa discreta)

Cantidad de personas menores de 18 afios que viven en el domicilio

(cuantitativa discreta)
En adultos:
Si salen a trabajar, o no (cualitativa dicotdmica)

Si hay alguien de personal de salud u otra actividad esencial (cualitativa

dicotémica, y categorica)

Si trabajan desde el hogar, o no (cualitativa dicotdbmica)

Si estan empleados / desempleados (cualitativa dicotémica)

Si estan jubilados, o no (cualitativa dicotomica)

En menores:

Inscripcidn escolar (cualitativa dicotomica)

Nivel de escolaridad (cualitativa dicotdmica)

Si continua o no con actividades escolares en pandemia (cualitativa dicotomica)

Conectividad a dispositivos digitales (cualitativa dicotbmica y categorica)

11
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Si se recibe o no, algun subsidio o ayuda (cualitativa dicotomica)
2. Caracterizacion epidemiolégica
Antecedentes de testeos previos (cualitativa dicotomica; cuantitaviva discreta)

Antecedentes de enfermedad por covidl9 en el domicilio (cualitativa

dicotdmica; cuantitativa discreta)

Evaluacion sintomética desde principios de marzo de 2020 y en ese momento
(para eventual intervencion del sistema de salud) en base a un listado, por
autorreferencia, que incluye: Fiebre o febricula (>37,8°); Tos seca; Cansancio o
molestias y dolores musculares; Dolor de garganta; Dificultad para respirar o falta
de aire, o Incapacidad para hablar o moverse; Dolor de cabeza; Pérdida del

olfato; Pérdida del gusto; Erupciones; Dolor abdominal o diarrea; Conjuntivitis.

Antecedentes de fallecimiento de algun conviviente durante el periodo de
pandemia y si fue por covidl9 o no (cuantitativa discreta y cualitativa

dictémica).
3. Resultado del test

Resultado (cualitativa discreta): positivo / negativo; y de manera cualitativa
categorica, siendo esta la variable independiente: IgG, en caso de ser positivo,
IgM, (se informara al autoridad sanitaria para las medidas que consideren

oportunas).

12
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Andlisis
Se procedera a la completitud de una base de datos y un analisis en el paquete

estadistico SPSS Versiéon

Se procederd a establecer prevalencia de pruebas positivas con un intervalo de

confianza de 95% (IC95%), general, y por segmentos etarios a determinar.

Asimismo se efectuaran analisis bivariados de asociacion, y multivariados
mediante técnicas de regresion en virtud de los hallazgos observados en los

analisis bivariados y en virtud de los resultados de ajuste del modelo.

En caso que se desarrolle la prueba en personas que tuvieron Covidl9,
dependiendo de la cantidad para completar una tabla de contingencia con
valores necesarios, se procedera a un analisis de sensibilidad y especificidad

en terreno, no pudiéndose prever de antemano si sera posible o no.

Estimacién muestral

Para la muestra del estudio se implementd un muestreo polietapico
estratificado por conglomerados, siguiendo las recomendaciones de Naciones
Unidas (2008). Se utiliz6 como marco muestral los datos sociodemograficos del
Censo 2010 a nivel de radio censal. Se procedid a estratificar los radios
correspondientes al municipio de Hurlingham en tres estratos en base al
porcentaje de hogares con NBI a nivel de radio censal y a sortear los puntos

muestrales a nivel de radio censal.

13
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El uso de conglomerados en la segunda etapa del disefio muestral requiere
ajustar el tamafo de la muestra por los efectos de disefio asociados a la
posible correlacién intraclase entre unidades que forman parte del mismo
conglomerado, para alcanzar el mismo nivel de precision que el que resultaria
posible con un menor nimero de casos mediante muestreo aleatorio simple

(Naciones Unidas, 2008; Sullivan KM et al, 2009).

Para la estimacion del tamafio de muestra se definieron los siguientes
parametros: tasa de prevalencia estimada 35%, efecto de disefio estimado 2,
nivel de precision de la estimacion +/- 3%. La primera decision es sumamente
conservadora, dado que, por ejemplo, el estudio de Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social (2020) realizado por el gobierno de Espafia para
estimar la prevalencia de infeccién por SARS-CoV-2 mediante la determinacion
de anticuerpos frente al virus estimé una tasa en torno al 5%. Por dltimo, la
definiciébn del margen de error tuvo como objetivo maximizar la precisién de la
estimacién. Dado este objetivo, y atendiendo a que el efecto de disefio en el
muestreo por conglomerado (y por lo tanto el tamafio de la muestra) depende
de la cantidad de observaciones por punto muestral, se estimé una muestra de

1300 casos, en 130 puntos muestrales de 10 observaciones cada una.

Se incluiran sélo personas mayores de 18 afios capaces de otorgar su
consentimiento informado; no se incluiran menores de esa edad, de acuerdo con
la referencia de la persona testeada. No se conocen contraindicaciones formales
para efectuar una digito-puncién, pero se contemplara en caso de que sea una

persona anticoagulada mas tiempo de control.

14
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Para llevar a cabo el trabajo de campo se divide el territorio de Hurlingham en 5
zonas que estan compuestas por 3 secciones cada una; a su vez las secciones
se dividen en manzanas. En cada una de las manzanas se realizaran los 10

testeos seroldgicos.

Para cada una de las secciones, se indica una determinada cantidad de testeos
que se realizaran siguiendo las consideraciones para la seleccion de domicilios y
personas a testear. A continuacion se detalla la composicion de las zonas,

secciones, las cantidades de manzanas y tests a realizar.

1. William C. Morris (A / B / C) cantidad de manzanas: 33; cantidad de testeos:

330

2. Hurlingham (Norte): cantidad de manzanas: 23; cantidad de testeos: 230.

3. Hurlingham (Sur): cantidad de manzanas: 24; cantidad de testeos: 240.

4. Villa Tesei (Oeste): cantidad de manzanas: 28; cantidad de testeos: 280

5. Villa Tesei (Este): cantidad de manzanas: 22; cantidad de testeos: 220.

Domicilios: En cada una de las manzanas se comienza en un domicilio

cualquiera, si se puede realizar el test se elige el siguiente domicilio salteando al
menos 2 domicilios de por medio. Si en el domicilio elegido no se puede testear
se pasa al inmediato consecutivo hasta poder realizar un test. Se debe garantizar
gue la seleccion de domicilios sea aleatoria y en ningun caso se deben testear
casas contiguas o todas las casas en una unica cuadra. Si se ha completado la
vuelta y no se han obtenido los 10 test correspondientes a la manzana se debe
completar esta cantidad con domicilios de una manzana lindera. Personas: Para

cada domicilio se debe ingresar en la tabla con la cantidad total de personas
15
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mayores de 18 afios y en la fila correspondiente al domicilio se leera un namero
aleatorio que sera un valor entre 1 y el nimero de adultos. El nimero corresponde
a la persona que se debera testear en orden decreciente de edades, por ejemplo
si en un hogar de seis adultos sale un niumero 4 quiere decir que se debe testear
a la 4ta persona ordenada por edades de mayor a menores. Si la persona no esta
presente al momento de la visita o es imposible de testear se pasa a la siguiente
en edades hasta poder contar con un test en ese domicilio. Si el nUmero asignado
corresponde a la persona de menor edad y no esta disponible se debe pasar al

integrante de la familia de mayor edad.

En definitiva, la seleccion final inclusion del adulto para la realizacion de la
prueba en su domicilio, se realizard mediante una tabla de niameros aleatorios;
sera un solo adulto por domicilio. El célculo de la tasa de prevalencia del
COVID en la poblacion adulta del municipio incorporaréa el efecto de disefio del

estudio en el margen de error de la estimacion.

Cronograma

1° Sem 2° Sem 3 Sem 4 semana y mas

Preparacion de salida a

terreno

Estudio de campo

Carga de base de datos y

depuracion de datos

Analisis e informe final

16
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Recursos y actividades

Se han recibido SEROKITS COVIDAR IgG procedentes de una donacion de la
propia Fundacién Leloir. Dichos kits incluyen gradillas con tubos para colocar la
muestra obtenida por gota gruesa con numeracion de la muestra y del lote con
un cuadernillo donde se escriben el nombre de la persona que dié su muestra —
luego de brindar su consentimiento informado para poder identificar a quien
corresponde. Este mecanismo brida seguridad para identificar la muestra de

manera nominalizada en el cuadernillo y su tratamiento sera confidencial.

Asimismo, se prevé la participacion del municipio con personal involucrado en
el Programa Detectar. Se asegurara el uso de elementos de proteccion
personal (EPP) para asegurar medidas de bioseguridad en terreno que
constan, segun lo protocolizado, de cofia, doble barbijo quirtrgico o barbijo de
fibra, mascara cubre-cara, camisolin hemo-repelente y guantes; su provision sera

a través del municipio. (https://www.argentina.gob.ar/coronavirus/detectar)

Se desarrollara una convocatoria de voluntarias y voluntarios de la carrera de
enfermeria que hayan cursado al menos, Enfermeria en Salud Comunitaria y
Enfermeria Materno-infantil 1 a través de Comunicacion de la UNAHUR. Las
voluntarias y voluntarios contribuiran con las tareas del trabajo de campo, y seran
supervisados en el marco de equipos municipales y del Programa Detectar a
cargo del municipio. Dicha supervision consistira en la mostracion vy
ordenamiento de las practicas involucradas: uso de EPP, obtencion de
consentimiento, completitud de la hoja de recogida de datos, obtencién de la
muestra de sangre e identificacion de personas testeadas y transito de

conservacion y arribo de muestras al laboratorio. Los encargados de los
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equipos asi integrados resolveran las actividades donde las voluntarias y
voluntarios participaran en todo el proceso en la medida que existan personas
del equipo a cargo; el o la responsable seran designados por el municipio ya

gue se viene trabajando desde hace meses en terreno.

Como en cada voluntariado de la UNAHUR, una vez se disponga de la
identificacion de voluntarias y de voluntarios, se confeccionara un listado para
solicitar un seguro. La convocatoria excluira personas mayores de 40 afos, 0
gue tengan alguna co-morbilidad de acuerdo con el Anexo del Ministerio de Salud
de la Nacién que consta en la pagina web de la inscripcion, o que convivan con
personas del denominado grupo de riesgo, para incrementar la seguridad. Las y
los voluntarios seran formados en el marco del funcionamiento del equipo de
campo y por el personal de la universidad de manera presencial o a distancia

sobre aspectos de bioseguridad y actualizacion de la epidemia y usos de EPP.

Se procedera a las fotocopias de los cuestionarios y consentimientos que a
medida que se completen, seran guardados en la universidad segun se disponga
de un sitio especifico, para luego guardarlos en la sala de Biosimulacion del
Instituto de Salud Comunitaria. El analisis se prevé una vez que se confeccione

una base de datos a cargo del personal de la universidad.
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Consentimiento informado
Estimada vecina, estimado vecino, de Hurlingham

Como Usted sabe, estamos transitando una pandemia sin precedentes en la
historia del pais y del mundo entero. El covid19 es una enfermedad causada
por un virus, el SARS-CoV- 2, mas conocido como coronavirus. Este virus es
muy trasmisible, y ha obligado a las autoridades sanitarias municipales,
provinciales, nacionales y mundiales a tomar recaudos, por ejemplo el
Aislamiento Social Preventivo y Obligatorio en todo nuestro pais (la
‘cuarentena”), usar tapa-boca o barbijo, limpiarse con alcohol en gel o agua y

jabon, etc.

Aun asi, el virus ha circulado - y circula - entre nosotras y nosotros. La mayoria
de las personas presentan un cuadro clinico (una enfermedad) leve que se
cura espontdneamente en su domicilio, otra proporcion (15%, mas o menos) tiene
cuadros moderados y algunos de ellas y ellos se tienen que internar, y una
proporcion mas baja (5%) presentan cuadros severos o criticos por lo que
requieren internacién en Terapia Intensiva. Pero también se supo que hay
personas que se infectaron y que no sintieron nada, no tuvieron ningun
sintoma, no se sintieron enfermas nunca. A este grupo de personas se las

denomina asintomaticas.

La Universidad Nacional de Hurlingham (UNAHUR), junto con el municipio, han
decidido hacer un estudio para evaluar la circulacion viral tanto entre personas
gue hayan tenido sintomas, como en personas que no los hayan percibido. Lo
cual permitira evaluar mejor el impacto de la pandemia en la poblacion en tanto

permita, por ejemplo, detectar casos que no tuvieron sintomas. El potencial
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beneficio es un mejor conocimiento de la realidad sanitaria por parte de la
autoridad sanitaria. No hay beneficios individuales sino colectivos, mediados

institucionalmente.

Por eso, la invitamos, lo invitamos, a que nos ayude respondiendo unas
preguntas y permitiendo que le hagamos un pinchazo en un dedo, nada mas;
en total, estimamos unos 10 a 15 minutos. Su participacion es absolutamente
voluntaria y si no participa, no hay ningun tipo de inconveniente; solo la invitamos,
lo invitamos, porque queremos saber mas sobre la pandemia en nuestra

comunidad.

Se lo pedimos a Usted porque ya hemos hecho una especie de sorteo de
calles y casas donde poder hacer el estudio (eso se llama randomizacion, es
elegir al azar entre todas las calles y casas del municipio). Dentro de cada
casa, tenemos gue hacer un sorteo entre las personas gue estén para ver a quién
le pedimos que participe con su muestra de sangre, para que haya mas azar
todavia. Y esa persona que tiene que ser mayor de 18 afios es la que podria

participar y a quien le vamos sacar sangre y hacerle preguntas.

Queremos poner una gota de su sangre en un tubo pequefio y ver cdmo
reacciona con sustancias quimicas en el laboratorio que nos pueden indicar si
en esa sangre, en la suya, hay, o no, anticuerpos contra el coronavirus. Para ello
le pasamos alcohol en un dedo y le hacemos un pinchazo con una aguja fina
para que no duela o duela lo menos posible; a la gota de sangre que salga, la
guardamos y la llevamos al laboratorio para ver si sale positivo 0 negativo
después de uno o dos dias. Este procedimiento es muy sencillo y lo hacen

miembros del equipo de salud del Municipio junto con voluntarias y voluntarios
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de la carrera de Enfermeria del Instituto de Salud Comunitaria de la
universidad. El pinchazo, puede doler en el momento y hasta unas horas
después; incluso puede permanecer inflamado (rojo) unas horas. Por tratarse
de lancetas o agujas muy finas y estériles, es muy dificil que se infecte que
seria lo peor que podria suceder. No tenemos datos de infecciones por pinchazos
bajos las condiciones de esterilidad y limpieza que le decimos, porque es
muy baja la posibilidad. Ademas le haremos unas preguntas sobre su grupo
convivientes para poder hacer andlisis de relacion de lo que nos responda con lo

gue observemos, si es negativo o positivo el analisis.

Si el andlisis de los anticuerpos fuera positivo, tenemos que hacerle otro que se
llama IgM, para ver si la infeccion fue reciente o no, y el sistema de salud de
Hurlingham contactara con Ud. Esta prueba no es perfecta: tiene lo que
llamamos una tasa de concordancia que no es exacta y por ende, en algunos
pocos casos, pueden haber casos de covidl9 recientes que esta prueba no
detecta; pero en general es de utilidad y por eso esta aprobada por la ANMAT

(PM-1545-4) para este tipo de estudios.

Si no tuvo Usted sintomas de covidl9, es posible que haya sido asintomatico y
sélo requiera de algun control a futuro. En caso de que usted haya tenido covid19
igual se puede hacer el estudio para ver si tiene los anticuerpos; es importante

gue nos lo diga, porque es una informacion muy util para el estudio.

El tratamiento de la informacion sera confidencial; su nombre no aparecera en
ningun reporte publico. Solo le podremos decir al personal de salud para que la
/'lo oriente o0 asista en caso de que tenga un resultado positivo. Para este estudio

se respetaran la Ley de Habeas Data (Ley 25.326; puede verla en
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www.infoleg.gov.ar) y los principios de la Declaracion de Helsinki para la
investigacion con personas, segun su ultima revision (ciudad de Fortaleza,

2013; en: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/HELSINSKI_2013.pdf)

El Comité de Etica de la Universidad Nacional de Hurlingham revisé y avalé la
realizacion de este estudio. EI Comité de Etica es un grupo de personas
independientes del estudio, que evalia el cumplimiento de la normativa ética
nacional e internacional y vela por los derechos de los participantes. Si usted
tiene dudas o consultas sobre sus derechos como participante de la investigacion
puede comunicarse con: Comité de Etica de la UNAHUR, Tte. Origone 151 Villa

Tesei (Secretaria de Investigacion) — bioética@unahur.edu.ar

El investigador principal del estudio es el Dr. Ezequiel Consiglio:
saludcomunitaria@unahur.edu.ar, 6 al 2078.5200 (Asunto: estudio

seroprevalencia).

Si esta de acuerdo con patrticipar en el estudio, por favor firme aca abajo:

He recibido informaciéon de manera clara y precisa sobre el “Estudio de
seroprevalencia para SARS-CoV2 en la poblacion del municipio de
Hurlingham”, la he comprendido y se han respondido todas mis dudas.

Comprendo que puedo rehusarme a participar o abandonar el estudio en

27


http://www.infoleg.gov.ar/
http://www.anmat.gov.ar/comunicados/HELSINSKI_2013.pdf
mailto:bioética@unahur.edu.ar
mailto:saludcomunitaria@unahur.edu.ar
mailto:saludcomunitaria@unahur.edu.ar

' U N A H U R "2020 — ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO”

UNIVERSIDAD NACIONAL DE HURLINGHAM

000139

cualquier momento, sin necesidad de justificarme y sin exponerme a ninguna

represalia. Doy mi consentimiento para la participacion en este estudio.

Mi nombre y apellido €S: ..o,
M DN B e
T 10 = BT PP
Fecha: / /

La o el testigo es:

Nombrey apellido:..... ..o
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