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II. RESUMEN

Introduccion: La informacion conocida sobre la COVID-19 es todavia deficiente,
especialmente entre los nifios que presentan formas mas leves o asintomaticas.
La informacion obtenida en niflos procede generalmente de pacientes
hospitalizados. La disponibilidad de pruebas en el &mbito de la Atencion Primaria

permite estudiar las caracteristicas de la enfermedad a nivel comunitario.

Objetivos: Describir la clinica asociada a la COVID-19 en pediatria de Atencion

Primaria.

Métodos: Estudio descriptivo transversal de los pacientes diagnosticados
mediante pruebas complementarias de COVID-19 en el ambito de la Atencién
Primaria. El estudio se realizara a través de la Red de Investigacion en Pediatria
de Atencion Primaria (PAPenRed) que incluye 320 pediatras del territorio
espafiol. La informacion se obtendra de manera retrospectiva desde el comienzo
de la pandemia hasta el inicio de la recogida de datos y posteriormente de
manera prospectiva hasta final de Abril de 2021. Se recogera informacion relativa
a las caracteristicas de presentacion de la enfermedad en nifios que acuden a
las consultas de los pediatras colaboradores. También se estudiara la evolucion
a corto plazo de los pacientes diagnosticados. La muestra minima necesaria es

de 384 pacientes.

Resultados esperados: perfilar de forma mas precisa las formas de

presentacion clinica y la sintomatologia de la COVID-19 en pediatria.

lIl. ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION:

CARACTERISTICAS CLINICAS DE LA COVID-19 DESDE LA PERSPECTIVA DE LA PEDIATRIA DE
ATENCION PRIMARIA 3



~NJAEPap pacologi & PAPen.Red

Asoclacién Espafiola de Pedlatria de Atencion Primaria

Infecciosa

Tras la revelacién de un agrupamiento de casos de neumonia en la ciudad
de Whuan (China) en diciembre de 2019, en posible relacion con un mercado de
animales vivos, las autoridades sanitarias de dicho pais identificaron como
agente etiolégico del brote un nuevo coronavirus, denominado SARS-CoV-2, que
se ha extendido rapidamente por todo el planeta. La enfermedad que provoca en
seres humanos, COVID-19, se ha caracterizado de forma deficiente,
principalmente en los sectores de poblacion donde se dan formas mas leves y

asintomaticas, como son los nifios.

Las descripciones clinicas llevadas a cabo en los nifios y adolescentes se
han referido fundamentalmente y hasta la fecha, a pacientes hospitalizados o
gue acuden a servicios de urgencias. Se han publicado series amplias de
pacientes principalmente en Europa, USA y China (1-4). Incluso una revision
sistematica de Patel (5) aglutina datos clinicos de 2.914 nifios con diagnostico
de COVID-19 de China, Corea del Sur, Estados Unidos, Espafia e Iran. En ella
se describe un porcentaje de asintomaticos en la infancia del 14,9%, aunque en
los 10 diferentes estudios incluidos en la revision, dicho porcentaje varia entre 0

y 53,5%.

En nuestro pais, segun los informes publicados por el Instituto Carlos 1l
obtenidos a través de la Red RENAVE (6) con los datos de la primera oleada,
existe una importante discordancia en la incidencia de la enfermedad en
poblacién pediatrica, un 0,6% del total de afectos, frente a lo obtenido en el
estudio de seroprevalencia, donde aproximadamente el 3% de la poblacion
espafiola afecta se trataba de menores de 14 afos (7). Esto da idea de la parte
de poblacién pediatrica que quedo sin diagndstico por padecer formas leves o

asintomaéticas de la infeccion.
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Siendo posible que la mayoria de los nifios que la padecen sean

finalmente asintomaticos, la frecuencia en que cada sintoma se presenta en los

casos sintomaticos y paucisintomaticos estd por establecer, y es muy variable

en las diferentes series publicadas. En la siguiente tabla se agrupan signos y

sintomas y su frecuencia en el referido estudio de Patel, y pueden comprobarse

las grandes diferencias existentes entre estudios:

Signo o sintoma

estudios incluidos en la revision)

Prevalencia (rango entre los

10

Tos 48,1% (11,1 a 100%)
Fiebre 46,8% (26,8 a 100%)
Odinofagia / faringitis 28,6% (8,3 a 46,2%)
Cefalea 24,3% (8,3 a 27,8%)
Mialgias 22,7% (10,4 a 22,7%)

Disnea / taquipnea

15,7% (0,0 a 50,0%)

Rinitis / rinorrea

13.7% (6,5 a 40,0%)

Diarrea

10,1% (0,0 a 22,2%)

Astenia

7,9% (2,5 a 9,7%)

Nausea / vomito

7,8% (0,0 a 10,7%)

Dolor abdominal

6,0% (3,0 a 8,0%)
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Merece la pena también intentar dilucidar si, finalmente y como se ha
descrito en los estudios de morbilidad infantil en la primera oleada (1,8,9), la
gravedad de la infeccion determinada por el porcentaje de ingresos, es mayor

en los nifilos menores de 1 afio que en edades pediatricas posteriores.

Se han descrito también formas graves de la enfermedad aunque con una
prevalencia muy baja. Varios paises afectados al inicio de la pandemia
describieron casos de nifios que requerian ingreso en cuidados intensivos con
un sindrome inflamatorio multisistémico en relacion con el SARS-Cov-2 (10).
Ademas, se han descrito otras formas graves de COVID-19 pediatrica con grave
afectacion cardiovascular en forma de miocarditis (11), o afectacion renal (12),

cuya prevalencia real es desconocida.

Pero estas referencias a la presentacion clinica no parecen corresponder
a lo que se esta comprobando en una segunda oleada que ha comenzado a
afectar a paises europeos, encabezados por el nuestro. Basta comparar los
datos espafioles de incidencia por edades y hospitalizacion de los pacientes
pediatricos de la primera oleada (13), con los que se comunican a partir del 11
de mayo (7), momento en el que los criterios para la busqueda de casos
cambian, de manera que ahora es posible realizar ampliamente pruebas
diagndsticas tanto ante la sospecha clinica como a los contactos, y tanto en el
medio hospitalario como en atencion primaria (14). Asi, en la primera oleada con
absoluta restriccién de procedimientos diagndésticos en atencidn primaria, solo el
0,6% de los casos diagnosticados (n= 1.399) se correspondian a pacientes
menores de 15 afios, con una tasa de ingresos en estas edades del 26,4%,
3,72% en UCI, y con 3 fallecidos. En esta segunda oleada, el 11% del total de

casos recopilados por la red RENAVE a fecha 9 de septiembre, se dan en
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menores de 15 afos (n= 33.743), de los que se han hospitalizado el 1,2%, han

ingresado en UCI el 0,05% y han fallecido 2.

A nivel internacional, la bibliografia publicada sobre la clinica de pacientes

atendidos en atencién primaria es inexistente.

A patrtir del 12 de mayo se modifican los criterios de solicitud de estudios
PCR (14), permitiéndose realizarlos desde atencion primaria a contactos
asintomaticos de pacientes positivos 0 casos sospechosos incluso con minima
sintomatologia. Esto determina que el perfil y la gravedad clinica de la COVID-
19 pediatrica sea claramente diferente al descrito hasta entonces. El nimero
absoluto de casos en Espafia desde que se aplic6 la nueva estrategia,
permanecio en cifras estables y bajas, hasta que la ultima semana del mes de
junio comenzé a incrementarse el nUmero maximo diario de casos (15) en alguna

CCAA y posteriormente durante el mes de agosto en practicamente todas ellas.

Figura 1. Casos diarios confirmados y sospechosos de COVID-19 en Espafia a 10.09.2020

nuevos diarios por PCR (periodo 1) PCR e IgM (periodo 2 Pruebas de anticuerpos positivas (per 1

Los casos pediatricos menores de 15 afos fueron antes de mayo 1.399y,
en esta segunda oleada, hay constancia de 33.743 nifios espafioles
diagnosticados mediante PCR, en todos los ambitos, hasta el dia 9 de
septiembre de 2020, siendo los servicios de pediatria de atencion primaria los

gue asumen el seguimiento de la mayoria de estos pacientes.
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Conocer con detalle todo el espectro de cdmo realmente puede afectar el
virus a la poblacion pediatrica, en base a los datos que se puedan recoger tanto
en los registros existentes como de forma prospectiva en los proximos meses

permitird perfilar mejor el impacto del SARS-CoV-2 en este sector de la

poblacion.
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V. OBJETIVOS

OBJETIVO PRINCIPAL

Describir la expresion de la COVID-19 en el global de poblacion pediatrica
espafola atendida en Atencion Primaria, asi como los principales signos y

sintomas con que se presenta.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

e Valorar los principales sintomas que se presentan en la COVID-19 en
nifios a nivel comunitario.

e Estimar la proporcion de pacientes asintomaticos detectados entre los
nifos diagnosticados de infeccién por SARS-CoV-2.

e Estudiar la evolucion de los sintomas principales y la aparicion de

complicaciones a corto plazo.

e Estimar por edades la gravedad de la infeccion.

e Calcular la prevalencia de formas graves de la infeccion (incluida la

letalidad).

CARACTERISTICAS CLINICAS DE LA COVID-19 DESDE LA PERSPECTIVA DE LA PEDIATRIA DE
ATENCION PRIMARIA 13



~NJAEPap patologia S "PAPen.Red

Asoclacién Espafiola de Pedlatria de Atencion Primaria

Infecciosa

VI. METODOS

DISENO DEL ESTUDIO

Estudio descriptivo transversal. La informacion se obtendra
mayoritariamente de forma prospectiva segun haya casos incidentes de COVID-
19, aunque se recuperaran de manera retrospectiva aquellos casos que

contengan toda la informacion necesaria para ser analizados.
AMBITO DEL ESTUDIO

El &mbito del estudio corresponde a todo el territorio espafiol. La
informacion se recopilard a través de la Red de Investigacion en Pediatria de
Atencion Primaria (PAPenRed) perteneciente a la Asociacion Espafiola de
Pediatria de Atencién Primaria. Esta red esta compuesta por 320 pediatras de
Atencion Primaria de todo el territorio estatal y con una distribucion proporcional
a la poblacion y los pediatras que trabajan en cada Comunidad Autbnoma, de
manera que los resultados se pretende que sean representativos para toda

Espafia.
PERIODO DE ESTUDIO

La recopilacién de datos se realizara entre el 1 de noviembre de 2020 vy el

30 de Abril de 2021.
SUJETOS

e Poblacion diana: Poblacion pediatrica (0-14 afios) espafiola.

CARACTERISTICAS CLINICAS DE LA COVID-19 DESDE LA PERSPECTIVA DE LA PEDIATRIA DE
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e Seleccion de poblacion a incluir: Se seleccionaran aquellos casos de los
cupos de los pediatras colaboradores que se diagnostiquen de infeccion por
SARS-CoV-2 por PCR, serologia IgG + o una prueba antigénica de deteccién
rapida. De manera retrospectiva se incluirdn en el estudio aquellos casos que se
diagnosticaron de infeccion por SARS-CoV-2 por cualquiera de los medios
anteriormente citados desde el 12 de Mayo de 2020 (momento en que se
empezo a tener PCR de manera generalizada) hasta el inicio de la recogida de
datos y de los que se disponga de toda la informacion necesaria en la historia
clinica.

e Criterios de inclusion: Todos los pacientes de 0 a 14 afos pertenecientes
a los cupos de los pediatras colaboradores de PAPenRed diagnosticados de
infeccion por SARS-CoV-2 por PCR, serologia IgG + o prueba antigénica de
deteccién rapida (independientemente del profesional o &mbito en el que se haya
realizado dicha prueba) desde el inicio de la pandemia hasta la finalizacién del

periodo de estudio.

e Criterios de Exclusion

v Pacientes con una PCR para SARS-CoV-2 positiva anterior. En
caso de 2 o mas PCR positivas en el mismo paciente solo se tendra en cuenta
la primera.

v Pacientes con diagndstico clinico de sospecha de infeccion sin
respaldo de ninguna prueba complementaria.

v Pacientes cuya informacion se recoja de manera retrospectiva y no
se puedan recuperar todos los datos necesarios para ser incluidos en el estudio.

e Calculo del tamafio muestral: Para una poblacion infinita, con un nivel de

confianza de 0,95 y una precision de 0,05, teniendo como referencia el sintoma

CARACTERISTICAS CLINICAS DE LA COVID-19 DESDE LA PERSPECTIVA DE LA PEDIATRIA DE
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mas habitual en la infeccién por SARS-CoV-2 en pediatria (que es la tos en un

48,1% del total) se estima que es necesario reclutar un minimo de 384 pacientes.

RECOGIDA DE DATOS

La recogida de datos se realizara de manera secuencial a medida que
vayan consultando pacientes a los que se solicite alguna prueba diagnostica para
SARS-CoV-2 por sospecha de caso o en estudio de contactos y ésta resulte
positiva. En el contexto epidémico actual se considera caso sospechoso a
cualquier paciente con un cuadro clinico de infeccion respiratoria aguda de
apariciéon subita de cualquier gravedad que cursa, entre otros, con fiebre, tos o
sensacion de falta de aire. Otros sintomas como la odinofagia, anosmia, ageusia,
dolores musculares, diarreas, dolor toracico o cefaleas, entre otros, pueden ser
considerados también sintomas de sospecha de infeccion por SARS-CoV-2
segun criterio clinico. En estos pacientes, en el momento actual, se indica la
realizacion de una PCR o un test de deteccién rapida para SARS-CoV-2 para
descartar la infeccién. Si hubiera algun caso diagnosticado de infeccion por

SARS-CoV-2 por serologia (IgG+) también se recogera.

Cuando se diagnostique un paciente de infeccién aguda por SARS-CoV-
2 se le planteard la posibilidad de participar en el estudio y, si el
padre/madre/tutor acepta se incluird en la recogida de datos. En este momento
se recogera toda la informacion inicial necesaria del “Cuaderno de recogida de
datos” (ver anexo 1). Cuando se haga el control de sintomas entre los 7 y 15 dias
posteriores al diagnostico se acabara de recoger la informacion necesaria,
finalizando en este momento la participacion del paciente en el estudio. Una vez

cumplimentado totalmente el “Cuaderno de recogida de datos” de cada paciente

CARACTERISTICAS CLINICAS DE LA COVID-19 DESDE LA PERSPECTIVA DE LA PEDIATRIA DE
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se enviara la informacién (totalmente anonimizada) telematicamente a

PAPenRed.

También se incluirA de manera retrospectiva aquellos pacientes
diagnosticados de COVID-19 desde el inicio de la pandemia. Los pediatras haran
una busqueda activa de los pacientes y se recuperara la informacion necesaria

de la historia clinica de Atencién Primaria. Estos pacientes sélo seran incluidos

cuando se tenga disponibilidad de todos los datos necesarios para participar en

el estudio.

VARIABLES

Se recogera la informacion relativa a las siguientes variables:

(Ver informacién pormenorizada de las definiciones de cada variable en ANEXO

2)
AREA A QUE VARIABLE DEFINICION OPERATIVA
CORRESPONDE
A) Datos N° PAP en red
colaborador
CCAA CCAA donde trabaja
B) Datos del Numero de identificacion
paciente del paciente
Edad Edad en afios cumplidos
Sexo segun registro
Factores de riesgo FR segun protocolo del
Ministerio/Sociedades
pediatricas:
Ninguno/Inmunodepresion/Ca
rdiopatia/Neumopatia

CARACTERISTICAS CLINICAS DE LA COVID-19 DESDE LA PERSPECTIVA DE LA PEDIATRIA DE
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cronica/DM/Obesidad/Otro

En asmaticos,
clasificacion

Asma episodico ocasional/
frecuente/persistente
moderado/persistente grave
(Segun GEMA 4.3)

C) Datos del
episodio

Diagnostico

Fecha de diagnéstico

Fecha de recogida de la
prueba positiva tomada como
referente para inclusion en el
estudio

Tipo de prueba
diagnostica

Prueba considerada para
inclusion en el estudio: PCR,
prueba rapida antigeno,
serologia sanguinea "clasica"

Motivo de realizacion de
la prueba

Sospecha de caso/Contacto
estrecho/Estudio
epidemioldgico/Cribado

Si contacto estrecho, en
qué ambito

No contacto
conocido/Conviviente-
familiar/escolar/otro

Otras PPCC
microbiolégicas realizadas
(por ejemplo, por que se
haya realizado la prueba
en medio hospitalario o en
caso de disponer de test
rapidos en la consulta de
AP)

No/Gripe/VRS/adenovirus/rota
virus/norovirus/adenovirus
heces/TDRA/Otro

CARACTERISTICAS CLINICAS DE LA COVID-19 DESDE LA PERSPECTIVA DE LA PEDIATRIA

ATENCION PRIMARIA

18

DE



~NJAEPap Patologia S "PAPen.Red

soclacién Espafiola de Pediatria de Atencion Prima

Infecciosa

Clinica Dias de sintomas previos |Dias en numeros enteros. Si
a la realizacién de PPCC |no sintomas, poner "0"

Sintomas presentados Sintomas durante todo el
episodio: Fiebre, tos,
sensacion de falta de aire,
odinofagia,
anosmia/disgeusia, mialgias,
diarrea,vémitos, dolor
abdominal, dolor toréacico,
cefalea, mucosidad/rinorrea,
irritabilidad,
exantema/lesiones cutaneas

Temperatura maxima Temperatura maxima
determinada en rangos:
Desconocido /Febricula 37.5-
37.9°C /Bajo grado 38-38.9°C/

Alto >39°C
Juicio Portador asintomatico Segun anexo definiciones
clinico/sindrémico
CVA Segun anexo definiciones
Cuadro pseudogripal Segun anexo definiciones
Bronquitis aguda Segun anexo definiciones
Bronquiolitis Segun anexo definiciones
Reagudizacién asma Segun anexo definiciones
Neumonia atipica/viral Segun anexo definiciones
Neumonia tipica Segun anexo definiciones

Faringitis/Faringoamigdalit | Segun anexo definiciones

CARACTERISTICAS CLINICAS DE LA COVID-19 DESDE LA PERSPECTIVA DE LA PEDIATRIA
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Fiebre sin foco

Segun anexo definiciones

Laringitis

Segun anexo definiciones

GEA

Segun anexo definiciones

Exantema viral

Segun anexo definiciones

Juicio clinico no
identificado

Segun anexo definiciones

Duracion total de
los sintomas

En dias -nUmeros

Si no recogido, anotar NR

Evolucion/resultad
0 a los 10-14 dias

enteros-
Alta/mejoria domiciliaria | Si/No
Ingreso hospitalario Si/No
(planta)
Ingreso hospitalario (UCI) |Si/No
Exitus Si/No

CARACTERISTICAS CLINICAS DE LA COVID-19 DESDE LA PERSPECTIVA DE LA PEDIATRIA DE
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ANALISIS ESTADISTICO

Se hard andlisis descriptivo de los pacientes que presenten infeccion por
SARS-CoV-2. Para las variables continuas se utilizard la media (con su
desviacion estandar) y para las variables categoéricas la frecuencia absoluta y

relativa (en porcentaje).

Se valorara la proporcion (con el intervalo de confianza del 95%) de
aparicion de cada sintoma, asi como la proporcion de pacientes asintomaticos
detectada. Se valorara, asimismo, la proporcién de diagndsticos sindromicos que
se ha dado a los pacientes. También se estimara la duracion global de los
sintomas, asi como la proporcion de aparicion de complicaciones precoces. Se
hardn comparaciones de la presencia/ausencia de sintomas por edades y sexos
mediante el calculo de diferencia de medias u odds ratios con sus respectivos

intervalos de confianza.
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VIl. ASPECTOS ETICO-LEGALES

Este proyecto de investigacion se llevara a cabo de acuerdo con las
Normas Tripartitas Armonizadas de la ICH para la Buena Practica Clinica, con
las regulaciones nacionales vigentes (Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica)

y con los principios éticos establecidos en la Declaracion de Helsinki.

Se garantizara la confidencialidad de los datos de los sujetos participantes
en el estudio, asegurandose el cumplimiento de la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales. Los investigadores del estudio se aseguraran de asignar a cada
participante una identificacibn que anonimice sus datos en el Cuaderno de
Recogida de Datos. Todos los documentos se almacenaran de forma segura y

solo accesible al personal autorizado del estudio.

Se presentd protocolo de investigacion, hoja de informacién a tutores
legales y/o menores maduros (Anexo 3) y consentimiento informado (Anexo 4) y
el proyecto ha sido aprobado por el Comité de Etica de investigacion clinica de

Huelva en sesion celebrada el dia 5/11/2020 y recogida en Acta 09/20.

Dado que el estudio implica acceso a bases de datos y registros que son
custodiados por los responsables las distintas areas de salud del pais, se
obtendra la autorizacion de cada Gerencia de cada area para la participacion de

los distintos pediatras de atencion primaria colaboradores.

Dada la gravedad de la situacion pandémica por SARS-cov-2, en que la
valoracion de los pacientes se realiza telefénicamente y por seguridad de todos

se intenta que acudan lo menos posible a los centros de salud, de forma

CARACTERISTICAS CLINICAS DE LA COVID-19 DESDE LA PERSPECTIVA DE LA PEDIATRIA DE
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excepcional, se obtendra consentimiento informado de forma verbal, dejandolo
registrado en la historia clinica en ese momento, con el compromiso de cada
investigador a obtener el consentimiento informado firmado por escrito de los
pacientes y menores maduros en la primera ocasion en que éstos acudan a ser
valorados presencialmente (en un control de salud o en una consulta presencial

programada).

VIIl. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

La recogida retrospectiva de datos puede sesgar parcialmente los
resultados, ya que los pacientes cuya informaciéon no sea completa no se
incluiran en el estudio. No obstante se espera recoger prospectivamente una

cantidad suficiente de pacientes para minimizar este aspecto.

Otro aspecto que puede quedar minimizado es la cantidad de pacientes
asintomaticos diagnosticados de COVID, ya que, segun los sistemas de rastreo
de cada Comunidad Autbnoma, habra parte de los pacientes que no seran
detectados desde Atencion Primaria. En este sentido solo se podra ofrecer una

aproximacion de los pacientes detectados en los Centros de Salud.

La variable principal, que determina la inclusion, es la positividad en una
prueba diagndstica de infeccidn activa, que no estan exentas de falsos negativos,

por lo que podriamos dejar fuera casos no detectados.

La recogida de pacientes se hara de forma oportunista, con lo cual al no
seguirse un muestreo probabilistico se podria comprometer la representatividad
de la muestra, cosa que se intenta subsanar gracias a la recogida de pacientes

a nivel nacional.
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IX. PLAN DE TRABAJO

Sept/Oct
2020

Nov2020/Abril
2021

Mayo/Junio
2021

Julio/Sept
2021

Revisiéon
bibliogréfica y
preparacion del
protocolo

Equipo
investigador

Recogida de
datos
prospectiva

Pediatras
colaboradores
de PAPenRed

Prérroga para
recabar los
datos
retrospectivos

Pediatras
colaboradores
de PAPenRed

Andlisis de
datos y
preparacion
publicacién

Equipo
investigador

X. APLICABILIDAD Y UTILIDAD PRACTICA DE LOS RESULTADOS

La escasa literatura sobre COVID-19 en pediatria que hay publicada se

ha elaborado fundamentalmente desde el medio hospitalario, donde consultan

los pacientes con cuadros mas complicados. El presente estudio ofrecera una

vision comunitaria de la enfermedad, permitiendo una aproximacién mas realista

a las caracteristicas clinicas de la enfermedad, lo que facilitara enormemente la

toma de decisiones de salud publica.
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Xl. MEDIOS DISPONIBLES PARA LA REALIZACION DEL ESTUDIO

Para la realizacion del estudio se contara con la colaboracion de los pediatras
colaboradores de la Red de Investigacion en Pediatria de Atencion Primaria
(PAPenRed). El estudio cuenta con el aval de la Asociacion Espafiola de
Pediatria de Atencién Primaria (AEPap) y se trata de un estudio colaborativo
entre el Grupo de Investigacion, el Grupo de Patologia infecciosa y PAPenRed
de la AEPap. Se trata de un estudio que al contar con la infraestructura de la red
de investigacion ya establecida, no necesita soporte econémico, salvo el que se

derive de la difusion de datos en revistas cientificas y congresos.
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Xll.  ANEXOS

ANEXO 1: CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

ESTUDIO COVIDPAP: Caracteristicas clinicas de la COVID-19 desde la perspectiva de la
pediatria de Atencién Primaria.

Se recomienda rellenar la encuesta al menos tras 14 dias de la PCR positiva.

Tiempo de realizacién aproximado por encuesta: 10 minutos.

Datos de identificacion:

1. éCual es la comunidad auténoma en la que trabaja?
Marca solo un circulo
Andalucia

Aragon

Asturias

Baleares/ Illes Balears
Islas Canarias
Cantabria

Castilla - La Mancha
Castillay Leén
Catalufia/ Catalunya
Extremadura

Galicia

La Rioja

Madrid

Murcia

Navarra

Pais Vasco/Euskadi
Comunidad Valenciana/Comunitat Valenciana
Ceuta

Melilla

O000O0OOOOOOOOOOOOOO

2. Cddigo de PAP (Las dos iniciales de la comunidad en mayusculas seguidas del nimero
de orden, sin espacios (p. €j. MA23, no pongas ma 23 ni Ma_23...). Si el nimero de orden es de
sélo una cifra, afiadir un 0 delante (p.ej. MAOQ3):

3. Numero del nifio:

4. Cadigo del nifio/a: Es el niumero de PAP en Red (en mayusculas y sin espacio entre letras
y nimero) seguido de un guidn y del nimero de orden del nifio (p.ej. MA23-01): -

Datos del paciente:
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5. Edad del paciente (<2 afos): en menores o igual a dos afios, indique por favor la edad
en MESES (2 afios= 24 meses):

6. Edad del paciente (> 2 afios): en mayores de dos afios, indique por favor la edad en
ANOS:
7. Sexo del paciente

Marca solo un circulo
O Masculino
O Femenino

8. éPresenta algun factor de riesgo?

Puede encontrar los FR considerados en el manual de instrucciones.
Si no presenta ningun FR, marque Ninguno.

Selecciona todos los que corresponda:

O Ninguno

O Inmunodepresidon primaria o secundaria (excluyendo déficit de IgA)
O Cardiiopatia

O Neumopatia crénica (incluyendo asma)

O Obesidad (segun definicién OMS)

O Otro

9. Si ha marcado asma, épuede indicar de qué tipo?

Segun clasificacion de la GEMA 5.0, en funcién del escalén de tratamiento que precise:
Leve 1-2, Moderada 3-4, Grave 5-6
Marca solo un circulo
O Asma leve
O Asma moderada
O Asma grave

10. Fecha de realizacion de la prueba diagnéstica

Ejemplo: dd/mm/aaaa

11. éPor qué se ha realizado la prueba diagndstica?
Marca solo un circulo
O Sintomas compatibles/ Caso sospechoso
O Contacto estrecho de un caso
O Estudio epidemioldgico
O Cribado (por ejemplo: previo a ingreso hospitalario por otros motivos)
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O Otro

12. Alrespecto de los contactos estrechos confirmados, épuede concretar su respuesta?
Marca solo un circulo

O No presenta contacto conocido
O Contacto de conviviente
O Contacto de centro escolar

O Otro contacto

13. ¢Cuadl ha sido el test diagndstico microbioldgico utilizado?

No concluyente

No realizada Positiva Negativa
& /indeterminada
PCR O O O O
Serologia
, O O O O
sanguinea IgM
Serologia
, O O O O
sanguinea IgG
Test rapido de
antigenos O O O O
14. éSe ha realizado conjuntamente algun otro test microbiolégico?

Selecciona todos los que correspondan

No

Gripe (nasofaringe/orofaringe)

VSR (nasofaringe/orofaringe)

Adenovirus (nasofaringe/orofaringe)

Rotavirus (heces)

Norovirus (heces)

Adenovirus (heces)

Test de diagndstico rapido antigeno estreptocécico (TDRA)
Otro

O0O000O0OO0O
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15. ¢{Cuantos dias llevaba el paciente con sintomas antes de la realizacion de la prueba
diagnostica?

Ponga el numero en dias, incluido "0" si fue el mismo dia de la consulta o si se trata de
un paciente asintomdtico. Si no lo sabe, no conteste a esta pregunta

16. ¢éQué sintomas o signos ha presentado?

Puede encontrar las definiciones de cada sintoma/signo en el manual de instrucciones.
Marcar todos los sintomas/signos en cualquier momento durante el proceso. Si ha presentado
ausencia total de sintomas puede marcar solo "si" en ausencia de sintomas/asintomatico y no
marcar el resto. En caso de presentar algin sintoma, es importante marcar "no" o "no sé" en los
que no se hayan presentado para distinguir si son datos que se han valorado o no.

Marcar solo un circulo por fila.

No sé /
Si No No valorado

Ausencia de

sintomas/ O O O
asintomatico

Tos O O O
Mucosidad/rinorrea (O O O
Temperatura >37.52C () O O
Irritabilidad O O O

Mialgias O O O
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Vémitos O O O
Diarrea O O O
Dolor abdominal O O O
Malestar general O O O
Cefalea O O O
Faringodinia/ O O O
odinofagia

Anosmia /disgeusia (O O O
Lesiones  cutaneas/ (O O O
exantema

17. Si ha tenido temperatura >37.52C, intente aproximar el rango de temperatura. Si no ha
presentado febricula-fiebre, no es preciso que conteste a esta pregunta.

O
O
O
O

Marca solo un circulo.
Febricula (<382C)

Fiebre bajo grado (38-392C)
Fiebre alto grado (>392C)

No se ha recogido el pico de temperatura.

Juicio clinico y evolucidn.
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18. ¢Cual fue el juicio clinico/sindrémico realizado al paciente?
Puede encontrar las definiciones de cada cuadro en el manual de instrucciones.

Selecciona todos los que correspondan.

Asintomatico

Catarro de vias altas

Cuadro pseudogripal ( fiebre elevada, tos profusa, mialgias, malestar general...)
Crisis de asma en paciente asmatico conocido (incluyendo asma del lactante)
Bronquitis en paciente sin asma previo

Bronquiolitis aguda

Neumonia atipica/viral

Neumonia tipica

Faringitis/faringoamigdalitis

Laringitis

Fiebre sin foco

Gastroenteritis aguda

Exantema viral

Juicio clinico no identificado

Otro

O00O0O0OOOOOOOOOO

19. Duracidn de los sintomas del cuadro completo hasta curacién en dias.
Dias en nimeros enteros (1,2, 3...). En caso de no haberse registrado la duracién en dias,
indique NR.

20. . éCual ha sido la evolucion del cuadro?
Marca solo un circulo:

Alta / mejoria domiciliaria

Ingreso hospitalario (planta hospitalizacion)

Ingreso hospitalario (ingreso en cuidados intensivos)
Exitus

Otro

O000O0

Finalizacion del cuestionario:

21. Va a terminar este cuestionario. Antes de enviar, por favor, indique si lo desea, otros
comentarios y aclaraciones que considere de interés.

Vuelca los datos, por favor, en el siguiente link:

https://forms.gle/ENymtc7hxBB1KVuv8
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ANEXO 2: Definicion de conceptos de las variables recogidas

DEFINICIONES CUESTIONARIO

Hemos seleccionado algunas enfermedades, cuyas definiciones pueden resultar mas confusas.
Las definiciones que se incluyen se han extraido de las clasificaciones internacionales: CIAP2; CIE
9y CIE10y de documentos de consenso o guias de practica clinica recientes como “Documento
de manejo clinico del paciente pediatrico con infeccién por SARS-CoV-2. Documento de Manejo
Clinico del Ministerio de Sanidad, Actualizacién: 18 de agosto de 2020”, “Diccionario de
términos Médicos” de la Real Academia Nacional de Medicina.

A) DATOS DEL COLABORADOR
B) DATOS DEL PACIENTE

a. Factores de Riesgo- segun grupos de riesgo definidos en el “Documento de
manejo clinico del paciente pediatrico con infeccion por SARS-CoV-2.
Documento de Manejo Clinico del Ministerio de Sanidad. Actualizacion: 18 de
agosto de 2020”

b. Obesidad: segun definicién OMS

Indicador Z- Standard Percentil graficas OMS
Delgadez Z-IMC < -2DE (P<3)

Normo peso (Entre >P3 y < P85)
Exceso peso! Z-IMC >+1DE (>P85)

Obesidad* Z-IMC >+2DE (= P97,7)

Obesidad severa Z-IMC >+3DE (>P99)

2Nota. En los nifios < 5 afios (60m.) la OMS recomienda el término sobrepeso
para IMC > +2 DE para evitar que se utilicen dietas restrictivas en época de
crecimiento importante

M. De Onis & T. Lobstein: Defining Obesidad risk status in the general childhood
population: Which cut-offs should we use?International Journal of Pediatric
Obesidad, 2010; Early Online, 1-3
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c. ASMA- segin GEMA 4.3

C) DATOS DEL EPISODIO
a. DIAGNOSTICO
® Fecha de diagndstico- fecha en la que se realiza la prueba complementaria
que resulta positiva y decisiva para la inclusion en el presente estudio.
® Prueba diagndstica- Tipo de prueba microbioldgica considerada para
inclusién en el estudio:
® PCR-reaccién en cadena de la polimerasa para SARS-CoV-2
® Prueba rapida antigeno
e Serologia sanguinea "clasica"- IgM o I1gG
® Motivo de realizacion de la prueba
i. Sospecha de caso- paciente con sintomas compatibles con COVID
ii. Contacto estrecho- en paciente asintomatico, segun definiciones del
protocolo vigente durante el periodo de estudio de contacto estrecho:
Fecha 25 de Septiembre: “cualquier persona que haya estado en el
mismo lugar que un caso, a una distancia menor de 2 metros y durante
mds de 15 minutos” . El periodo a considerar serd desde 2 dias antes del
inicio de sintomas del caso hasta el momento en el que el caso es
aislado.
iii. Estudio epidemioldgico- en paciente asintomatico, resultado positivo
en estudio epidemiolégico
iv. Cribado previo a intervenciones quirurgicas o ingresos programados- en
paciente asintomatico
e Ambito del contacto estrecho:
i. Conviviente- familiar/ no familiar que conviva bajo el mismo techo
ii. Escolar- docente directo o miembro del grupo de convivencia
estable/burbuja
iii. Otro/Desconocido

CLINICA

® Fiebre- Aumento de temperatura corporal detectado por termémetro axilar.
Febricula 37.5-382C Fiebre >382C

® Tos- no precisa definicidn

e Sensacion de falta de aire- sensacidn subjetiva de dificultad respiratoria, ahogo

e (Odinofagia- deglucién dolorosa

® Anosmia- Carencia o disminucién extrema del sentido del olfato

e Disgeusia- Aberracion o alteracién del sentido del gusto

e Mialgias- Dolor, espontdneo y a la presion, localizado en uno o varios musculos

esqueléticos, dolor muscular.
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e Diarrea- Evacuacién de heces de menor consistencia de lo normal,
generalmente acompafiadas de un aumento del nimero de deposiciones y del
volumen de las mismas.

e Vdmitos- Expulsion violenta por la boca del contenido del estdmago,
acompafiado o precedido de nduseas.

e Dolor abdominal- Dolor localizado en el abdomen.

e Dolor toracico- dolor localizado en el térax.

e Cefalea- Dolor en una parte o en toda la cabeza, en cualquiera de sus
variedades.

® Mucosidad/rinorrea- Aumento anormal de la secrecion de moco en via aérea
superior/Flujo abundante de mucosidad nasal

e Irritabilidad- estado de mayor excitabilidad/llanto/nerviosismo generalmente
en lactante.

e Exantema- Erupcién cutdnea, aparicion brusca y diseminada sobre la piel de
lesiones.

® Lesion cutanea- cualquier elemento cutdneo (macula, pdpula, vesicula,
petequia, vasculitis) que aparece de manera brusca de manera localizada en
relacién con el cuadro infeccioso actual

JUICIOS CLINICOS/DIAGNOSTICOS SINDROMICOS

e Asintomatico- ausencia de sintomas

e CVA- Proceso infeccioso de las vias respiratorias altas, esencialmente de las
fosas nasales, autolimitado, de breve duracién, de 5 a 7 dias . Cursa con rinorrea
acuosa abundante, estornudos, rinolalia, obstruccién nasal, hiposmia y, a veces,
tos, febricula o fiebre de rango 38-392C vy leve malestar general. Incluir:
infeccion aguda de la mucosa nasal/faringea sin que se cumplan otros criterios
que permitan una clasificacion mas especifica.

e Cuadro pseudogripal- proceso infeccioso de las vias respiratorias
altas/bajas/ambas y que suele presentar sintomas generales como fiebre,
cefalea, malestar general, mialgias y artralgias.

® Bronquitis aguda- Cuadro de tos seca, rasposa, frecuente, no productiva, de
comienzo relativamente gradual, que se inicia 3-4 dias después de la aparicidn
de rinitis; la auscultaciéon revela ruidos respiratorios asperos, estertores
himedos gruesos y finos y roncus.

e Bronquiolitis- Enfermedad respiratoria de vias bajas manifestada por sintomas
como tos, sibilancias y/o crepitantes, retracciones tordcicas y taquipnea, que
aparece por primera vez en un niflo menor de dos afios, generalmente tras 1-3
dias de sintomas de infeccidn virica de vias respiratorias altas.

e Crisis de asma- en paciente asmatico, crisis de broncoespasmo con episodio de
progresiva o repentina dificultad para respirar, con disnea, tos o sensacion de
opresion tordcica o una combinacion de estos sintomas.

e Neumonia atipica/viral o tipica segun protocolo GVR (Septiembre 2020)
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e Faringitis/faringoamigdalitis- proceso agudo febril que cursa con inflamacion de
las mucosas de la faringe y/o las amigdalas faringeas, en las que se puede
objetivar la presencia de eritema, edema, exudados, uUlceras o vesiculas.

® Fiebre sin foco- fiebre que dura menos de 5 dias, y cuya etiologia no aparece
tras una adecuada historia clinica y una exhaustiva y minuciosa exploracién
fisica.

e Laringitis- episodio infeccioso de vias altas consistente en tos ronca y disfonia,
siempre presentes, que pueden evolucionar a estridor inspiratorio y distintos
niveles de dificultad respiratoria. Puede ir precedida de un cuadro catarral y
fiebre.

e GEA- diarrea, generalmente profusa, dolor abdominal de tipo cdlico, nduseas, a
veces vomitos y con frecuencia fiebre.

e Exantema viral- Aparicién brusca y diseminada sobre la piel de lesiones de
caracter maculoso, eritematoso, a veces purpurico y mas rara vez papuloso,
pustuloso o vesiculoampolloso.

e Juicio clinico indeterminado- no se ha podido determinar/desconocido
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ANEXO 3: HOJA DE INFORMACION A TUTORES LEGALES Y/O MENORES MADUROS

Estudio: COVIDPAP Caracteristicas clinicas de la COVID-19 desde la perspectiva de la pediatria de
Atencion Primaria.

Promotor: Red de Investigacion en Pediatria de Atencion Primaria (PAPenRed) perteneciente a la
Asociacion Espafiola de Pediatria de Atencién Primaria.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de investigacion que se esta
llevando a cabo en nuestro centro en el que se invita a participar a su hijo/a y que ha sido aprobado
por el comité ético de investigacion de referencia.

Introduccién

Estamos invitando a su hijo/a a participar en un estudio de investigacion. Antes de que decida al
respecto, nos gustaria explicarle en qué consiste el estudio y qué supondria para su hijo/a la
participacion. Por favor, tome el tiempo que necesite para leer la presente informacion y plantearnos
las preguntas que le puedan surgir.

¢ Cuél es el objetivo del estudio?

La infeccidn por coronavirus se ha extendido rapidamente por todo el planeta. La enfermedad que
provoca en seres humanos, COVID-19, se ha caracterizado de forma deficiente, principalmente en los
sectores de poblacion donde se dan formas mas leves y asintoméaticas, como son los nifios.

El estudio COVIDPAP pretende conocer como son de frecuentes los sintomas que presentan
los nifios diagnosticados de COVID-19 en Atencion Primaria, qué condiciones predisponentes
presentan y cuales son las complicaciones que se detectan.

¢Por qué han elegido a mi hijo/a?

Su hijo/a ha sido seleccionado porque tiene menos de 15 afios y ha tenido un resultado positivo (PCR,
prueba rapida o serologia IgG positiva) para COVID-19.

¢Es obligatoria la participacién de mi hijo/a?

No, depende de que usted desee que participe o0 no. Si accede, ademas de esta hoja de informacién,
recibira una hoja de consentimiento informado que deberd firmar. Si su hijo/a es mayor de 12 afios
también debera firmar un documento. Si declina la invitacion, su hijo/a continuara con el tratamiento
0 procedimiento que estuviese previsto sin que en modo alguno su decision pudiese influenciar los
cuidados que estuviesen indicados. Incluso, en el caso de aceptar y firmar el consentimiento
informado, usted podra abandonar el estudio en cualquier momento que lo desee sin necesidad de
dar ninguna explicacién y sin que pueda interferir en los cuidados y atenciones de su hijo/a.

¢Qué sucedera si mi hijo/a participa?

Si su hijo participa, el pediatra de atencidn primaria colaborador recogera datos clinicos de su historia
asociados al proceso actual, asi como antecedentes personales de su hijo/a y datos demograficos
como edad y sexo.

¢ Qué ventajas supone para mi hijo/a la participacion en el estudio?

Los resultados obtenidos una vez analizados los datos no tendran influencia alguna en el proceso
actual de su hijo/a. La informacion que obtengamos podra beneficiar a otros nifios en el futuro por
ofrecer mayor conocimiento sobre esta enfermedad a los pediatras que los atiendan.
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¢, Qué desventajas puede suponer para mi hijo/a la participacién en el estudio?
Ninguna, ya que los datos obtenidos de su historia clinica no determinaran su atencion.
¢, Qué sucedera con los resultados del proyecto?

Los resultados seran remitidos a una publicacion cientifica para su difusion, guardando estricta
confidencialidad sobre la identidad de su hijo/a.

No sera informado de los resultados del estudio salvo peticion expresa y cuando estos estuviesen
disponibles al final del proyecto.

Se podra transmitir a terceros la informacién que no pueda ser identificada. En el caso de que alguna
informacion sea transmitida a otros paises, se realizar4 con un nivel de proteccidon de los datos
equivalente, como minimo, al exigido por la normativa de nuestro pais.

¢ Qué ocurrira con los datos obtenidos?

La obtencion, tratamiento, conservacion, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme a lo
dispuesto en la normativa espafiola sobre proteccion de datos de caracter personal vigente en la Ley
Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales.

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio serdn recogidos y conservados de modo
anonimizados (Codificados). La anonimizacion es el tratamiento de datos personales de tal manera
que no pueden atribuirse a un/a interesado/a sin que se use informacion adicional. En este estudio
solamente el equipo investigador conocera el cddigo que permita saber su identidad.

La normativa que regula el tratamiento de datos de personas le otorga el derecho a acceder a sus
datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar su tratamiento, restringir o solicitar la supresion de
los mismos. También puede solicitar una copia de éstos 0 que ésta sea remitida a un tercero (derecho
de portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede Ud. dirigirse al investigador/a principal de este estudio en el correo
electroniCo.........coeeviii ylo tno....oooiii Asi mismo, Ud. tiene derecho a
interponer una reclamacion ante la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos, cuando considere que
alguno de sus derechos no haya sido respetado.

Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el deber de guardar la
confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos en el estudio. Se podra transmitir a
terceros informacién que no pueda ser identificada.

Al terminar este estudio sus datos seran anonimizados y Ud. tendr& a su disposicién, si asi lo solicita
al investigador responsable, toda la informacion sobre el estudio de investigacion en el que se utilicen
los datos. También podra restringir el uso de sus datos dirigiéndose al colaborador responsable.

¢, Quién organiza este proyecto?

Este proyecto esta organizado por la Red de Investigacion en Pediatria de Atenciéon Primaria
(PAPenRed) perteneciente a la Asociacion Espafiola de Pediatria de Atencion Primaria. Esta red esta
compuesta por 320 pediatras de Atencién Primaria de todo el territorio estatal y con una distribucién
proporcional a la poblacién y los pediatras que trabajan en cada Comunidad Auténoma, de manera
que los resultados son representativos para toda Espafa.

¢, Con quién debo contactar para obtener mas informacion?

Ud. puede contactar CoN...........coovvviiiiiiiiiiiiiiiiiieeeenen en el teléfono.................... ylo correo
electronico.........cocoeviiiiiiiiii,
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ANEXO 4: CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA MADRES/PADRES/TUTORES LEGALES

ESTUDIO COVIDPAP: Caracteristicas clinicas de la COVID-19 desde la perspectiva de la
pediatria de Atencién Primaria.

Yo, )
representante legal del menor

e Lei la hoja de informacién a los madres/padres/tutores legales del participante del estudio arriba
mencionado que se me entregd, pude conversar con
y hacer todas las preguntas sobre el estudio.

e Comprendo que su participacion es voluntaria, y que puedo retirar a mi hijo del estudio cuando
quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

e Accedo a que se utilicen sus datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion a
madres/padres/tutores legales

e Afirmo que el otro progenitor conoce el estudio y no se opone a la participacion.

e De conformidad con lo establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016 de los derechos a la proteccién de las personas fisicas y la Ley
Orgénica 3/2018 del 5 de diciembre de proteccion de datos personales y garantias de derechos
digitales, en lo que respecta al tratamiento de sus datos personales ya la libre circulacion de estos
datos y la normativa nacional vigente, declaro haber recibido informacion de mis derechos, de la
finalidad de la recogida de los datos y de los destinatarios de la informacién. Presto libremente mi
conformidad para participar en el estudio.

Fdo: El/la madre/padre/tutor legal Fdo:El/La investigador/a que solicita el consentimiento
Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:
Fecha: Fecha:

(Ejemplar para madre/padre/tutor legal)
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA MADRES/PADRES/TUTORES LEGALES

ESTUDIO COVIDPAP: Caracteristicas clinicas de la COVID-19 desde la perspectiva de la
pediatria de Atencién Primaria.

Yo, ,

representante legal del menor

e Lei la hoja de informacion a los madres/padres/tutores legales del participante del estudio arriba

mencionado gue se me entregd, pude conversar con

y hacer todas las preguntas sobre el estudio.

e Comprendo que su participacion es voluntaria, y que puedo retirar a mi hijo del estudio cuando

quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

e Accedo a que se utilicen sus datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion a

madres/padres/tutores legales

e Afirmo que el otro progenitor conoce el estudio y no se opone a la participacion.

e De conformidad con lo establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016 de los derechos a la proteccién de las personas fisicas y la Ley
Orgénica 3/2018 del 5 de diciembre de proteccién de datos personales y garantias de derechos
digitales, en lo que respecta al tratamiento de sus datos personales ya la libre circulacion de estos
datos y la normativa nacional vigente, declaro haber recibido informacion de mis derechos, de la
finalidad de la recogida de los datos y de los destinatarios de la informacidn. Presto libremente mi

conformidad para participar en el estudio.

Fdo: El/la madre/padre/tutor legal Fdo:El/lLa investigador/a que solicita el consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:

Fecha: Fecha:

(Ejemplar para investigador)
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ANEXO 5: DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE

INVESTIGACION

ESTUDIO COVIDPAP: Caracteristicas clinicas de la COVID-19 desde la perspectiva de la
pediatria de Atencién Primaria.

Yo,

e Lei la hoja de informacién a los participantes del estudio arriba mencionado que se me entreg0,

pude conversar con y hacer todas las preguntas

sobre el estudio.

e Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio cuando quiera,

sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados meédicos.

e Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion a los

participantes

e De conformidad con lo establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016 de los derechos a la proteccion de las personas fisicas y la Ley
Organica 3/2018 del 5 de diciembre de proteccion de datos personales y garantias de derechos
digitales, en lo que respecta al tratamiento de sus datos personales ya la libre circulacion de estos
datos y la normativa nacional vigente, declaro haber recibido informacion de mis derechos, de la
finalidad de la recogida de los datos y de los destinatarios de la informacion. Presto libremente mi

conformidad para participar en el estudio.

Fdo.: El/l participante, menor maduro Fdo.: El/la investigador/a que solicita el consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:

Fecha: Fecha:

(Ejemplar para el paciente)
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DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE

INVESTIGACION

COVIDPAP: Caracteristicas clinicas de la COVID-19 desde la perspectiva de la pediatria
de Atencion Primaria.

Yo,

e Lei la hoja de informacién a los participantes del estudio arriba mencionado que se me entrego,

pude conversar con y hacer todas las preguntas

sobre el estudio.

e Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio cuando quiera,

sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

e Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion a los

participantes

e De conformidad con lo establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016 de los derechos a la proteccion de las personas fisicas y la Ley
Organica 3/2018 del 5 de diciembre de proteccion de datos personales y garantias de derechos
digitales, en lo que respecta al tratamiento de sus datos personales ya la libre circulacion de estos
datos y la normativa nacional vigente, declaro haber recibido informacién de mis derechos, de la
finalidad de la recogida de los datos y de los destinatarios de la informacion. Presto libremente mi

conformidad para participar en el estudio.

Fdo.: El/l participante, menor maduro Fdo.: El/la investigador/a que solicita el consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:

Fecha: Fecha:

(Ejemplar para el investigador)
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