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RESUMEN

Objetivo: El objetivo de este estudio es describir y evaluar las estrategias de coordinacién y
gestion llevadas a cabo durante el desarrollo de un proyecto multicéntrico de investigacién
de la efectividad de las vacunas antigripal y antineumocécica para la prevencién de hospi-
talizaciones por gripe y neumonia en pacientes > 65 anos llevado a cabo en Espana durante
2 temporadas de gripe.

Meétodos: Se estructur6 el equipo de trabajo en 3 niveles organizativos: a) el Comité Cienti-
fico y Coordinador, b)el Centro Coordinador, constituido por el investigador principal, un
gestor de proyectos y un estadistico, y c)los equipos regionales, constituidos por los inves-
tigadores de hospitales y de los Servicios de Vigilancia de las comunidades auténomas.
Se utilizaron herramientas de coordinacién, comunicacién y gestién para llevar a cabo el
trabajo de campo.

Resultados: Se seleccionaron 728 casos y 1.823 controles de gripe y 1.929 casos y 1.929 contro-
les de neumonia ingresados en los hospitales participantes durante las temporadas de gripe
2013-2014 y 2014-2015. Se colabord con los Servicios de Salud Publica de las comunidades
auténomas para la validacién del estado vacunal de los pacientes.

Conclusién: Las herramientas implementadas por parte del equipo coordinador para la
puesta en marcha, seguimiento y control del trabajo de campo permitieron la consecucién
de los objetivos planteados. El apoyo en las tecnologias fue un planteamiento eficiente que
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facilité la comunicacién y la formacién continuada de todos los investigadores implicados
en el proyecto.
© 2016 Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.
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Planning and execution of a multicentre case-control study to evaluate the
effectiveness of the influenza and pneumococcal vaccines in the elderly

ABSTRACT

Objective: The aim of the study was to describe and evaluate the implementation, coor-
dination, and management strategies developed during the development of a multicentre
case-control study in order to investigate the effectiveness of the influenza and pneumo-
coccal vaccine in the prevention of hospital admissions due to influenza and pneumonia in
patients aged 65 years and over during two influenza seasons in Spain.

Methods: The project working group was composed of three levels: (i) the Scientific and
Coordinating Committee; (ii) the Project Coordinating Centre, which consisted of the lead
investigator, the project manager and a statistician, and (iii) the regional working groups
that consisted of the researchers and interviewers of each participating centre. Coordina-
tion, communication and management tools were used to carry out the field work during
influenza seasons 2013-2014 and 2014-2015.

Results: A total of 728 influenza cases, 1823 influenza controls, 1929 pneumonia cases, and
1929 pneumonia controls were included in the study. Public Health Services in the parti-
cipating Autonomous Communities collaborated to validate the vaccination status of the
cases and controls.

Conclusion: Tools implemented by the coordinating centre for the start-up, follow-up and
management of the fieldwork resulted in the achievement of the planned objectives for the
multicentre case-control study. Technology use was efficient and helped in the communi-

cation and training of the researchers and interviewers involved in the project.
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Introduccién

La infeccién por virus de la gripe causa epidemias durante la
estacién invernal, y casos aislados y brotes fuera de la misma.
La tasa de ataque anual es del 5-10% en adultos’, y tiene un
impacto importante en ingresos hospitalarios y defunciones?.
Las personas mayores tienen un riesgo mayor de presentar
complicaciones y mortalidad por gripe.

Por otra parte, el riesgo de neumonia adquirida en la
comunidad en personas > 65 afos, y especialmente la produ-
cida por Streptococcus pneumoniae, aumenta de manera muy
considerable®, estimandose que dicho agente puede llegar
a suponer hasta el 58% de todas las neumonias®. En este
grupo de edad la incidencia de hospitalizacién por neumo-
nia adquirida en la comunidad se ha estimado en 10,9 por
1.000 personas-ano en un estudio realizado con datos pobla-
cionales de Espafia®. Dado que existen dificultades para llegar
a identificar el agente causal de las neumonias®, se ha pro-
puesto la utilizacién de la neumonia adquirida en comunidad
por cualquier causa como indicador de la efectividad de la
vacuna antineumocdcica polisacarida 23-valente.

En Espana la vacunacién antigripal con la vacuna triva-
lente inactivada estd indicada en personas a partir de los
65anos y se administra durante la campana de vacunacién
estacional que cada ano se pone en marcha. Aunque en
nuestro pais se recomienda la administracién sistemdtica

de las vacunas antigripal y antineumocécica polisacarida
23-valente a las personas > 65afos, la cobertura de ambas
vacunas es subdptima. Debido a estas recomendaciones no
se considera ético la realizacién de ensayos clinicos aleato-
rizados que evalten la eficacia, por lo que la investigacion
de la efectividad vacunal debe realizarse mediante estudios
observacionales.

El uso de estudios multicéntricos permite una mayor
generalizacion de los resultados obtenidos, consigue mayor
tamano de muestra y, en consecuencia, una mayor eficiencia
de los disefios. Sin embargo, para ello es necesario una ade-
cuada organizacién y manejo del equipo para la consecucién
del proyecto.

El objetivo de este estudio fue describir y evaluar las estra-
tegias de coordinacién y gestién llevadas a cabo durante
un proyecto multicéntrico de investigacién de la efectividad
vacunal antigripal y antineumocdécica para la prevencién de
hospitalizaciones por gripe y neumonia en pacientes > 65 afios
desarrollado en Espaia durante 2 temporadas de gripe.

Material y métodos

Se llevé a cabo un estudio caso control multicéntrico en
7 comunidades auténomas (CCAA) de Espaia (Andalucia, Cas-
tilla y Leén, Cataluna, Madrid, Navarra, Pais Vasco y Valencia)
durante las temporadas de gripe 2013-2014 y 2014-2015. Un
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