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CONVENIO DE COLABORACION ENTRE EL HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALENCIA
Y LA UNIVERSITAT DE VALENCIA ESTUDI GENERAL

En Vaenca

De una parte, D? Maria Dolores Real Garcia, Vicerrectora de Innovacion y Transferencia,
actuando en nombre de a UNIVERSITAT DE VALENCIA ESTUDI GENERAL (en ade ante, UV), con
domicilio en la Av. Blasco Ibafiez, 13, 46010 de Valencia, con CIF Q-4618001-D, actuando en el
ejercicio de las competencias que a tal efecto le reconocen el articulo 21 de la Ley Organica
6/2001, de 21 de diciembre, de Universidades y el articulo 105 de los Estatutos de la Universitat
de Valéncia, legitimada para este acto en virtud de la Resolucion de 12 de enero de 2021, del
Rectorado, por la que se aprueba la delegacion de competencias en los vicerrectores y las
vicerrectoras, la secretaria general, el gerente y otros 6rganos de esta universidad, publicada en
el DOGV num. 8999 de 18.01.2021 y facultada a partir de su nombramiento por Resolucion de
la Rectora de 11 de abril de 2018.

De otra parte, D. Andrés Cervantes Ruipérez con D.N.| en calidad de Director
General de la FUNDACION PARA LA INVESTIGACION DEL HOSPITAL CLINICO DE LA
COMUNIDAD VALENCIANA (en adelante INCLIVA) con NIF G96886080 y domicilio en Av.
Menéndez y Pelayo 4 Accesorio, 46010 Valencia constituida por tiempo indefinido en escritura
autorizada por el Notario de Valencia, Carlos Pascual de Miguel, el 19 de enero de 2.000, nimero
320 de protocolo, actuando en nombre y representacion de la misma en calidad de Director,
con facultad para la firma de este convenio, prevista en octubre de 2021.

Ambos representantes, reconociéndose mutuamente capacidad juridica suficiente, suscriben el
presente documento y, al efecto,

EXPONEN

1.- Que la Fundacion INCLIVA es entidad sin animo de lucro, oficialmente reconocida como tal e
inscrita en el Registro de Fundaciones de la Comunidad Valenciana con el numero V-333 segun
resolucion de 6 de septiembre de 2000 de la llma. Sra. Secretaria General de la Conselleria de
Justicia y Administraciones Publicas, comprendida dentro de las entidades del Titulo 2 de la Ley
49/2002, de 23 de diciembre, de Régimen fiscal de las entidades sin fines lucrativos y de los
incentivos fiscales al mecenazgo, cuya la finalidad es impulsar, promover, favorecer y ejecutar,
la investigacion cientifica y técnica y la docencia, ejercer el seguimiento y control de la misma
en el seno del Departamento Clinico-Malvarrosa y en la Facultad de Medicina de la Universitat
de Valéncia.

2.- Que la UV es una Entidad de Derecho Publico que desarrolla actividades de formacion,
investigacion y desarrollo cientifico y tecnoldgico, interesada en colaborar con los sectores
socioecondmicos para asegurar uno de los fines de la formacion y la investigacion, que es la
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innovacion y la modernizacion del sistema productivo.

3.- Que e HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALENCIA pers gue fnes de nterés genera y
tiene como objetivos, entre otros, promover la investigacién y la educacion sanitaria.

4.- Que para contribuir al desarrollo social es de fundamental importancia que se establezcan
relaciones de colaboracion en los campos de la ciencia y la cultura.

5.- Que por tanto las partes consideran conveniente acrecentar sus relaciones estableciendo
para ello los instrumentos adecuados.

Y a tal efecto, deciden suscribir un Convenio de Colaboracion de acuerdo a las siguientes,
ESTIPULACIONES

PRIMERA.- Objeto.

El objeto del presente Convenio es establecer las bases para la colaboracion entre ambas
instituciones para el desarrollo del Proyecto " Salud mental en adultos: Incremento de la
psicopatologia emocional y su relacion con el estrés derivado de la COVID-19 y la nueva
normalidad” descrito en la Memoria Técnica que se incorpora como Anexo | a este convenio.

SEGUNDA. - Personal implicado.

La relacion de personas que participan en las actividades que se desarrollaran en el presente
convenio son las que figuran en el anexo Il, siendo los responsables del seguimiento y
cumplimiento, por parte de la UV, la Prof. Dra. Maria Antonia Pérez Marin adscrita al
Departamento de Personalidad, Evaluacion y Tratamientos Psicoldgicos, Facultad de Psicologia,
de a UV, y Dra. Dia. E ena Cabedo Barber por parte de HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE
VALENCIA.

TERCERA Comunicaciones entre las partes

Todo aviso, solicitud o comunicacion que las partes deban dirigirse en virtud del presente
contrato, se efectuara a las siguientes direcciones:

Al INCLIVA AlaUV.

Comunicaciones de caracter cientifico- | Comunicaciones de caracter cientifico-
técnico: técnico:

Entidad: Unidad de Salud mental. Hospital | Universitat de Valéncia. Departamento
Clinico  Universitario de Valencia. | Personalidad, Evaluacion y Trastornos
Departamento de salud 5 Clinico-Malvarrosa | Ps co 6g cos; Fac Ps co ogia

Att.: Elena Cabedo Barber Att.: Maria Antonia Pérez Marin

Direccion: Av. de Blasco Ibanez, 17, Direccion: Av. de Blasco Ibanez, s/n,
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46010 Valéncia 46010 Valencia
Email.: elenacabedo71@gmail.com Email.: marian.perez@uv.es
Tel.: 647391265 Tel:963983392 Fax: 963828415

Comunicaciones juridicas y administrativas | Comunicaciones juridicas y administrativas

Entdad.: INCLIVA Universitat de Valéncia. Seccion de [+D+i
Contratada

Att.: Maite Saenz Att.: Yolanda Lloret Oller

Secretaria General Direccién: Avda. Blasco Ibafiez, nim. 13, CP.:
46010 de Valencia

Email.: secretariageneral@incliva.es Email.: sti.contratada@uv.es

Tel.: 961 97 35 41 Tel.: 963983810

CUARTA. - Compromisos de las partes.

Con objeto de satisfacer los objetivos definidos en el articulo anterior, ambas partes se
comprometen en la medida de los medios que puedan disponer, y conforme a las normas de
cada Institucion y de cada Estado, en su caso, a:

a) Intercambio reciproco de libros, publicaciones y otros materiales, siempre que no haya
compromisos anteriores que lo impidan.

b) Asesoramiento mutuo en cuestiones relacionadas con la actividad de ambas partes.

c) Cuantas otras sean consideradas de interés mutuo, dentro de las disponibilidades de las
partes y de las actividades que constituyen el objeto del presente Acuerdo.

QUINTA.- Financiacion.

La aplicacion y ejecucion de este convenio, incluyéndose al efecto todos los actos juridicos que
pudieran dictarse en su ejecucion y desarrollo, no podra suponer obligaciones econdmicas para
ninguna de las partes, no generaran costes ni daran lugar a contraprestaciones financieras entre
las partes firmantes.

Las partes sobre la base de una justa reciprocidad, intentaran, recabar fondos de financiacion
externos que seran utilizados para apoyar las actividades que se realicen en el ambito de este
convenio.

SEXTA. - Comité ético

El Proyecto cuenta con el informe favorable del Comité Etico de Investigacion del INCLIVA con
fecha 30 de septiembre de 2021.
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SEPTIMA. - Resultados del Proyecto

Cada parte seguira siendo propietaria de los Conocimientos Previos aportados al Proyecto. No
se entienden cedidos a la otra Parte, en virtud del presente contrato ninguno de los
Conocimientos Previos aportados al Proyecto.

Se consideraran resultados del estudio aquella informacion o material, protegido o no, que haya
sido identificado como resultado que provienen del estudio objeto del presente Convenio.

OCTAVA. -Propiedad de los resultados

Los posibles resultados obtenidos en virtud del desarrollo del proyecto seran propiedad de
ambas partes. En la medida en que los resultados de la investigacién sean patentables
apareceran como inventores todos los investigadores que hayan participado en el Proyecto.

NOVENA.- Entrada en vigor y duracion.

El presente Convenio entrara en vigor en el momento de su firma y tendra una duracién de 4
afos, pudiendo ser prorrogado por acuerdo unanime de las Partes por un periodo de hasta
cuatro afios adicionales, que debera ser formalizado por escrito, un mes antes de la expiracion
del plazo convenido.

No obstante, cualquiera de las Partes podra en todo momento formular denuncia ante la otra,
que debera ser comunicada por escrito con una antelacion minima de tres meses a la fecha en
que vaya a darse por finalizado el Convenio, sin perjuicio de la finalizacion de los proyectos que
en virtud del presente Convenio se encuentren en ejecucion.

DECIMA.-Establecimiento de una Comision Mixta.

Para facilitar el desarrollo del Convenio y su seguimiento y cumplimiento, se constituira una
Comisién Mixta paritaria formada por dos representantes de cada una de las entidades
participantes, que seran nombrados por sus representantes legales o por personas en quienes
deleguen.

La Comision Mixta dictara sus normas internas de funcionamiento, debiéndose reunir cuando
lo solicite alguna de las partes y al menos una vez al afio.

DECIMOPRIMERA. - Coordinacion de actividades preventivas

Ambas Partes se comprometen al cumplimiento de la normativa vigente en materia de
Prevencion de Riesgos Laborales y de coordinacion de actividades empresariales (RD171/2004,
de 30 de enero; Ley 31/1995, 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales, o aquella
que se encuentre en vigor). El contenido de las actividades objeto del presente acuerdo que
pueda afectar a estas materias, se pondra en conocimiento de los respectivos Servicios de
Prevencién de cada Entidad.
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DECIMOSEGUNDA. - Ampliacion de la Cooperacion.

Si se produjese, de comun acuerdo, la realizacion de alguna accion concreta no prevista en este
documento, dicha accion sera objeto de un nuevo convenio o contrato entre ambas partes en
los que figuraran el objeto de la colaboracion, el plan de trabajo, los participantes y la
financiacion. Dichos convenios o contratos seran incorporados como adendas al presente
Convenio.

DECIMOTERCERA. - Confidencialidad de la Informacion y Publicacién de Resultados.

Cada una de las partes se compromete a no difundir, bajo ningin aspecto, las informaciones
cientificas o técnicas pertenecientes a la otra parte a las que hayan podido tener acceso en el
desarrollo de la presente colaboracién. La obligacion de confidencialidad alcanza en particular
a toda la informacion cientifica o técnica, asi como a todo el know-how y la propiedad industrial
ylo intelectual que las partes pongan a disposicion del Proyecto y que sean resultado de trabajos
desarrollados previamente o en paralelo a la firma del presente acuerdo.

Esta obligacion no seré de aplicacion cuando:

a) La parte receptora pueda demostrar que conocia previamente la informacion recibida.
b) Lainformacion recibida sea o pase a ser de dominio publico.

c¢) La parte receptora obtenga autorizacion previay por escrito para su revelacion.

d) Lainformacion sea requerida judicialmente.

Ambas partes se comprometen a que todo el personal participante en el Proyecto conozcay
observe el compromiso de confidencialidad regulado por esta clausula.

La Universidad podra utilizar los resultados parciales o finales, en parte o en su totalidad, para
su publicacién o difusion por cualquier medio, soporte o sistema.

En caso de publicacién o difusion se hara siempre referencia especial al presente acuerdo. No
obstante, la utilizacion del nombre de la UV con fines publicitarios, requerira la autorizacion previa
y expresa por escrito de los érganos competentes de la misma.

Tanto en publicaciones como en patentes, se respetara siempre la mencion a los autores del
trabajo; en estas ultimas figuraran en calidad de inventores.

Esta clausula permanecera en vigor tras la finalizacion del acuerdo.

DECIMOCUARTA. - Modificacion del Convenio.
Las partes podran modificar el presente documento por mutuo acuerdo y por escrito.

Los miembros de la comision comunicaran por escrito a la Seccion de I+D+i Contratada del Servicio
de Innovacion e Investigacion dicha intencién con objeto de proceder a su modificacion.
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DECIMOQUINTA. - Resolucion del Convenio.

El presente Convenio podra resolverse por las siguientes causas:
1.- Por mutuo acuerdo de las partes.

Los responsables técnicos del proyecto comunicaran por escrito a la a la Seccién de |+D+i
Contratada del Servicio de Innovacion e Investigacion dicha intencién con objeto de proceder a
su resolucion.

2.- Por caso fortuito o fuerza mayor

Si por este motivo alguna de las partes se viera obligada a resolver este contrato debera
comunicarlo de forma fehaciente a la otra parte.

3.- Por incumplimiento de las obligaciones

Cuando una de las partes considere que la otra parte estda incumpliendo los compromisos
adquiridos en el presente convenio se lo notificara mediante método de comunicacién fehaciente
e indicara las causas que originan dicho incumplimiento. La otra parte podra subsanar dicha
situacién en un plazo de 30 dias, a contar desde la fecha de envio de la notificacion.

DECIMOSEXTA. - Proteccion de datos personales

Durante la ejecucion de los trabajos previstos en este convenio, ambas Partes se comprometen
a respetar lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, asi como lo establecido en su normativa de
desarrollo y en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento
de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva
95/46/CE, preservando absoluto secreto sobre los datos personales a los que tuviesen acceso
en el ambito de este Convenio y adoptando todas las medidas necesarias, idoneas y/o
simplemente convenientes, de tipo técnico y organizativo, que garanticen su seguridad y
proteccion.

Las Partes consienten que los datos personales del presente Convenio puedan incorporarse a
ficheros de titularidad de cada una de ellas con la unica finalidad de proceder a la gestion
adecuada del mismo. El ejercicio de los derechos de acceso, rectificaciéon, cancelacion y
oposicidon se podra llevar a cabo en los términos establecidos legalmente mediante
comunicacion a la respectiva entidad a su domicilio social.

Asimismo, los participantes del presente convenio, estaran obligados a velar por la proteccion
de los datos de tipo personal de los que pudieran hacer, en correspondencia con lo establecido
en la legislacion vigente. Para ello se obligaran a poner en marcha tantas medidas como sea
necesario para proteger aquellos datos que tengan un caracter personal.

DECIMOSEPTIMA- Discrepancias.

Las partes se comprometen a resolver de manera amistosa cualquier desacuerdo que pudiera
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surgir en el desarrollo del presente convenio. El érgano mixto de vigilancia y control resolvera
los problemas de interpretacion y cumplimiento que pudieran plantearse respecto del presente
Convenio. Para ello se atendera siempre a los principios y normas contenidos en la Ley 40/2015.
En caso de no ser posible una solucién amigable, y resultar procedente litigio judicial, las partes
acuerdan, con renuncia expresa a cualquier otro fuero que pudiera corresponderles, someterse
a la jurisdiccion y competencia de los Tribunales del Orden Jurisdiccional Contencioso-
Administrativo.

Y en prueba de conformidad de cuanto antecede, firman por duplicado el presente documento
en el lugar y fecha arriba indicados.

Por la fundacion INCLIVA, Por la Universitat de Valéncia,

MARIA Firmado

DOLORES| iR boLoRES
REALl REAL|GARCIA

Fecha: 2022.01.28
GARCIA 14:12:52 +01'00"

D. Andrés Cervantes D?. Maria Dolores Real Garcia

AN DRES' gér?:cri?ente por
CERVANTE ANDRES CERVANTES
SIRUIPEREZ 3%; 1o <or00

Director General Vicerrectora de Innovacion y Transferencia
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ANEXO |

MEMORIA TECNICA
DATOS DE IDENTIFICACION DEL ESTUDIO

INVESTIGADORAS PRINCIPALES
Maria Antonia Pérez Marin por la UVEG

Elena Cabedo Barber por el Hospital Clinico Universitario de Valencia

TiTULO DEL PROYECTO

Salud mental en adultos: Incremento de la psicopatologia emocional y su relacidon con el estrés
derivado de la COVID-19 y la nueva normalidad

MIEMBROS DEL EQUIPO INVESTIGADOR procedentes del procedentes del Hospital Clinico
Universitario (Valencia): OLGA RIBERA ASENSI, Psicdloga Interna Residente (P.I.R.) de segundo afio,
ELENA CABEDO BARBER, Facultativo especialista en psicologia clinica.

MIEMBROS DEL EQUIPO INVESTIGADOR Procedentes de la Facultad de Psicologia, Universitat de
Valéncia: Dra. en Psicologia MARIA ANTONIA PEREZ MARIN, Dra. en Psicologia INVACULADA MONTOYA
CASTILLA, Lda. En Psicologia LAURA LACOMBA TREJO, Dra. en Psicologia SELENE VALERO MORENO.

El presente proyecto se trata de una investigacion realizada en colaboracion entre el Departamento de
Personalidad, Evaluacion y Tratamientos Psicoldgicos (Facultad de Psicologia, Universitat de Valencia) y
la Unidad de Salud Mental del Hospital Clinico Universitario de Valencia. Este Proyecto no va a ocasionar
ningun coste econdmico al Hospital Clinico Universitario de Valencia ni a la Universidad de Valencia.

RESUMEN DEL ESTUDIO

Introduccion. La enfermedad del coronavirus (COVID-19) ha sido considera como la
primera pandemia del siglo XXI. Dicha situacion, ademas del evidente peligro para la salud fisica,
se considera un nuevo factor de riesgo para la salud mental por sus implicaciones agudas y
crénicas a nivel individual y comunitario. Las consecuencias de la pandemia y las medidas
adoptadas para contrarrestar el contagio pueden ser percibidas como un evento de tipo
traumatico. Los estudios iniciales ponen de manifiesto el efecto directo del COVID-19 en la
poblacion general, asociandose a trastornos del suefio, sintomatologia ansioso-depresiva vy,
especialmente, reacciones de estrés postraumatico. Justificacion. Se estima que la amenaza del
COVID-19 se convierta en un estresor cronico y fluctuante y que el impacto que genera en la
salud mental y el bienestar psicoldgico de la poblacion se extienda durante afios. Existen
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estudios preliminares sobre la existencia de sintomas de estrés postraumatico, no obstante,
resulta relevante incidir sobre el impacto potencialmente traumatizante de la pandemia en la
poblacion general. Material y métodos. Estudio observacional transversal de sintomatologia de
estrés postraumatico, ansiedad y depresién en una muestra de pacientes adultos de las
consultas externas de la Unidad de Salud Mental de Foyos y el Centro de Atencion Primaria de
Nazaret. Objetivos. Analizar el efecto de los factores relacionados con la COVID-19 sobre la
psicopatologia emocional en adultos, especialmente, los sintomas de estrés postraumatico.
Identificar los factores de riesgo y proteccion que pueden mitigar los posibles efectos
psicolégicos negativos de la situacién actual de pandemia.

INTRODUCCION DEL ESTUDIO (ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL):

La enfermedad del coronavirus (COVID-19) ha sido considera como la primera pandemia
del siglo XXI (Rodriguez-Quiroga, Buiza, Alvarez de Mon, & Quintero, 2020). Se trata de una
enfermedad infecciosa causada por el virus SARS-CoV-2 (sindrome respiratorio agudo grave por
coronavirus 2) (Buitrago Ramirez, Ciurana Misol, Fernandez Alonso, & Tizén, 2020), un nuevo
coronavirus altamente contagioso que se ha extendido por el mundo convirtiéndose en un grave
problema de salud publica a nivel internacional (Palacio, 2020). Segun la OMS (2020), Espafia ha
sido uno de los paises mas afectados por el virus COVID-19, con altas tasas de infectados y una
elevada mortalidad (Inchausti, Garcia-Poveda, Prado-abril, & Sanchez-Reales, 2020).

Los sintomas de la enfermedad incluyen fiebre, tos, fatiga, dolor de cabeza, diarrea,
neumonia, disnea o dificultad para respirar, y hemoptisis (Guo et al., 2020; Urzua, Vera-
Villarroel, Caqueo-Urizar, & Polanco-Carrasco, 2020). En la mayoria de los casos, las
manifestaciones clinicas son leves, aunque en pacientes con comorbilidad previa existe un
aumento del riesgo de enfermedad grave (Abarca Rozas, Vargas Urra, & Garcia Garzén, 2020).
Asimismo, la alta tasa de transmisibilidad ha supuesto una gran rapidez de contagio en la
poblacién general, especialmente en los grupos de riesgo. Esta gran demanda ha conllevado a
una inadecuada respuesta de los servicios sanitarios, mermando su capacidad para
proporcionar ayuda a los pacientes mas graves (Urzua et al., 2020).

Simultaneamente a la aparicion del nuevo virus, la progresién y generalizacion de la
enfermedad se ha visto acompanada de politicas de salud publica, como las medidas de
aislamiento y distanciamiento social y la cuarentena masiva de los ciudadanos durante periodos
de tiempo significativos. Estas medidas han supuesto una alteracion abrupta de las rutinas
diarias, el trabajo y las actividades de ocio (Gloster et al., 2020), implicando cambios drasticos a
nivel psicoldgico, econémico y social (Buitrago Ramirez, Ramon Ciurana, Fernandez Alonso, &
Luis Tizdn, 2020; Inchausti et al., 2020).

Ademas del evidente riesgo para la salud fisica que supone el virus COVID-19, es
importante resaltar que la situacion actual de pandemia presenta grandes implicaciones para la
salud mental y el bienestar psicoldgico (Brooks et al., 2020; Lai et al., 2020; Shigemura, Ursano,
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Morganstein, Kurosawa, & Benedek, 2020). En términos generales, la investigacion sobre el
impacto psicolégico de enfermedades infecciosas ha sido relativamente escasa (Valiente et al.,
2020), a pesar de que han existido enfermedades similares previas recientes como el MERS
(sindrome Respiratorio del Medio Oriente) en el afio 2012, con una letalidad de 35% (3), o el
SARS (sindrome respiratorio agudo severo (SARS) que se manifesté en China en el afio 2002,
alcanzando una letalidad de 10% (Abarca Rozas et al., 2020). Si bien los riesgos sociales de las
pandemias no son tan reconocibles como los de las guerras o los desastres naturales (Kaniasty,
2020; Liu et al., 2021), existen estudios previos que ponen de manifiesto la presencia de
sintomas de malestar psicologico y de estrés en los meses posteriores al periodo critico en otras
epidemias o emergencias médicas (Forte, Favieri, Tambelli, & Casagrande, 2020; Lowe et al.,
2020; Sim & Chua, 2004; K. K. Wu, Chan, & Ma, 2005).

La pandemia de COVID-19 se puede conceptualizar como un nuevo factor de riesgo para
la salud mental por sus implicaciones agudas y cronicas a nivel individual y comunitario (Lahav,
2020). Por un lado, el miedo al contagio y el riesgo de muerte, tanto para uno mismo como para
los seres queridos, representa una amenaza directa. Por otro lado, las consecuencias indirectas
de la pandemia y las medidas adoptadas para contrarrestar el contagio de la infeccion, parecen
estar asociadas a sentimientos de malestar, aislamiento, frustracion y ansiedad anticipatoria, al
igual que a trastornos del suefio, trastornos psiquiatricos y del estado de animo y sintomatologia
psicopatoldgica general (Cao et al., 2020; Casagrande, Favieri, Tambelli, & Forte, 2020; Favieri,
Forte, Tambelli, & Casagrande, 2020; Huang & Zhao, 2020; Sun et al., 2020). En este sentido, en
una revision del impacto psicologico durante la cuarentena, Brooks et al (2020) sefalan la
presencia de sintomas de estrés postraumatico, confusién e ira en nifios y adultos,
encontrandose factores mediadores del impacto de estas medidas, tales como el tiempo de
duracion de la cuarentena, estar al cuidado de personas dependientes, la posibilidad de trabajar
o teletrabajar, la pérdida de ingresos, la falta de suministros, la informacion inadecuada, y la
presencia de sentimientos frustracion y aburrimiento (Gloster et al., 2020).

Aunque la investigacion se encuentra en un estado inicial, existen estudios que ponen
de manifiesto que el brote de COVID-19 ha tenido un efecto directo en la poblacién general
(Favieri et al., 2020). Al igual que durante el brote de SARS (Hawryluck et al., 2020; Wu et al.,
2009), la pandemia de COVID-19 puede ser percibida como un evento de tipo traumatico, y
generar sintomas o reacciones de estrés postraumatico (Bridgland et al., 2021). De hecho, los
primeros estudios realizados en China e Italia sobre la emergencia de COVID-19 (Casagrande et
al., 2020; Sun et al., 2020; Wang et al., 2020) pusieron en evidencia un alto riesgo de desarrollar
trastorno de estrés postraumatico no unicamente en los trabajadores de la salud y en las
personas que habian tenido contacto directo con la infeccion, sino también la poblacién en
general sometida a medidas restrictivas y a la sobreexposicion a la informacion de los medios
sobre la pandemia (Forte et al., 2020). Resulta importante considerar, por tanto, la presencia de
desordenes relacionados con el estrés, especialmente el trastorno por estrés agudo y el
trastorno por estrés postraumatico. Este trastorno puede presentarse hasta en el 30-40 % de
las personas afectadas (Galea, Nandi, & Vlahov, 2005; Neria, Nandi, & Galea, 2008; Palomino-
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Oré & Huarcaya-Victoria, 2020), encontrando como aquellos individuos expuestos previamente
a eventos traumaticos podrian reaccionar mas severamente a factores estresantes adicionales
(Breslau, Peterson, & Schultz, 2008).

Cabe sefialar que otros estudios apuntan a la existencia de factores mediadores en la
asociacion entre la exposicion a esta amenaza bioldgica y las consecuencias psicolégicas
asociadas, como por ejemplo la susceptibilidad y la gravedad percibida de la enfermedad, la
confusién sobre la informacidn recibida o la busqueda de informacién adicional sobre el COVID-
19 (Mertens, Gerritsen, Duijndam, Salemink, & Engelhard, 2020; Qian et al., 2020). La gravedad
de la angustia psicoldgica de un individuo en respuesta a una pandemia puede estar relacionada
con factores estresantes especificos relacionados con el virus tales como haber sido
diagnosticado de la enfermedad, y pertenecer o tener familiares que pertenecen a un grupo de
riesgo de complicaciones de virus, o percibir la propia salud fisica de una forma negativa (Lahav,
2020). Finalmente, las publicaciones recientes sobre las reacciones de la poblacién china han
subrayado la necesidad de prestar atencion a determinados grupos, en concreto, a mujeres y
los adultos jovenes y ancianos, han presentado una mayor vulnerabilidad a desarrollar sintomas
depresivos, ansiosos y de estrés postraumatico (Qiu et al., 2020; Wang et al., 2020).

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO:

Se estima que aparezcan nuevos brotes de COVID-19 de forma recurrente después del
pico inicial de contagio, una vez superada la etapa de emergencia sanitaria y cuarentena. Esto
implica que la amenaza del COVID-19 se convierta en un estresor cronico y fluctuante (Abarca
Rozas et al., 2020). Asimismo, la instauracion de medidas de distanciamiento social se plantea
como una opcidn a largo plazo para controlar la transmisién de virus, pudiéndose mantener al
menos durante cuatro afios con el objetivo de evitar futuras recurrencias (Kissler, Tedijanto,
Goldstein, Grad, & Lipsitch, 2020).

El impacto que genera el COVID-19 en la salud mental y el bienestar psicolégico de la
poblacion tampoco ocurre solamente de forma inmediata, sino que se prevé que sus
consecuencias psicologicas se extiendan durante afios (Campos-Vera, Montalvan-Espinoza, &
Avilés-Almeida, 2020).

A medida que continua el riesgo de pandemia, es importante comprender hasta qué
punto la incertidumbre producida por el virus y los cambios inducidos por el bloqueo en las
rutinas diarias afectan a la salud mental y el bienestar psicoldgico de los individuos. En este
momento existen estudios preliminares que empiezan a analizar la existencia de sintomas de
estrés postraumatico en relacion con la pandemia de COVID-19, sin embargo, resulta relevante
incidir sobre el impacto potencialmente traumatizante de la pandemia en la poblacién general,
y no solamente en aquellos que se ven afectados de forma directa (Bonsaksen et al., 2020).

Se espera que el presente proyecto de investigacion contribuya a describir y clarificar la
prevalencia de factores estresantes y de malestar psicolégico (sintomas estrés postraumatico,

11



i

INCLIVA [VLC

Biomedical Research Institute DEPARTAMENT DE SALUT DE VALENCIA

CLINIC-LA MALVA-ROSA

sintomas de ansiedad y sintomas de depresion) relacionados con el COVID-19, con el fin de
identificar los factores que pueden mitigar los posibles efectos psicolégicos negativos de la
situacion actual de pandemia.

La presente investigacion se enmarca en el estudio de una situacion excepcional y sin
precedentes, por lo que se considera que un mayor conocimiento sobre los efectos psicolgicos
negativos de las pandemias y las medidas de control puede resultar de gran interés para la
comunidad cientifica. Esto tiene, como claras metas a futuro, optimizar los recursos sanitarios
facilitando protocolos de actuacion claros y previsibles ante la posibilidad de nuevas situaciones
de emergencia.

OBJETIVOS DEL ESTUDIO:
Objetivo del estudio:

El objetivo principal del presente proyecto es examinar el impacto de la COVID-19 sobre
el malestar emocional. Para ello, se analizara el efecto de los factores relacionados con la COVID-
19 (tanto en estrés agudo como cronico) sobre la psicopatologia emocional en adultos en
Espafia, especialmente, sobre la sintomatologia de estrés postraumatico.

MATERIAL Y METODOS:
Diseno.

Los objetivos de evaluacion diagnéstica se contemplan en un estudio observacional
transversal de tipo descriptivo-correlacional. Para poder llevarlo a cabo, se evaluaran de manera
rigurosa las distintas variables de interés en un Unico momento temporal, cuantificandose
posteriormente el grado de relacion existente entre ellas.

Participantes.

Pacientes de minimo 18 afios que manifiesten malestar emocional clinicamente
significativo que requiere atencion psicolégica en salud mental de adultos o en centro de
atencién primaria. Todos los pacientes habran sido derivados a la Unidad de Salud Mental de
Adultos de Foyos (USMA) o derivados a atencion psicoldgica en el Centro de Atencion Primaria
de Nazaret, del Hospital Clinico Universitario de Valencia.

Criterios de seleccion (inclusion y exclusion).

(@) Criterios de inclusién.

- Pacientes con minimo 18 afnos.

- Primera visita en la Unidad de Salud Mental de Adultos (USMA) de Foyos, consultas
externas, del Hospital Clinico Universitario de Valencia.
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- Primera visita en el Centro de Atenciéon Primaria de Nazaret, psicologo de atencién
primaria, del Hospital Clinico Universitario de Valencia.

-Se cumplen criterios diagnésticos segun DMS-5 de un trastorno incluido en alguna de las
siguientes categorias:

- trastornos de ansiedad (trastorno de panico, agorafobia, trastorno de
ansiedad generalizada, trastorno de ansiedad social, fobia especifica,
trastorno de ansiedad por separacion, mutismo selectivo, otro trastorno de
ansiedad especificado y trastorno de ansiedad no especificado)

- trastornos depresivos (trastorno de desregulacién perturbador del estado
de animo, trastorno de depresion mayor, trastorno depresivo persistente,
trastorno disférico premenstrual, otro trastorno depresivo especificado y
trastorno depresivo no especificado)

- trastorno obsesivo-compulsivo y trastornos relacionados (trastorno
obsesivo-compulsivo, trastorno dismoérfico corporal, trastorno de
acumulacion, tricotilomania, trastorno de excoriacion, otro trastorno
obsesivo-compulsivo especificado y trastorno obsesivo- compulsivo no
especificado).

- trastornos relacionados con traumas y factores de estrés (trastorno de
estrés post-traumatico, trastorno de estrés agudo, trastorno adaptativo,
otro trastorno relacionado con traumas y factores de estrés especificado y
trastorno relacionado con traumas y estrés no especificado).

- trastornos de sintomas somaticos y trastornos relacionados (trastorno de
sintomas somaticos, trastorno de ansiedad por enfermedad, trastorno de
sintomas neuroldgicos funcionales, factores psicoldgicos que influyen en
otra afeccion médica, trastorno facticio aplicado a uno mismo, trastorno
facticio aplicado a otro, otro trastorno de sintomas somaticos y trastornos
relacionados especificados, trastorno de sintomas soméaticos y trastornos
relacionados no especificados).

(b) Criterios de exclusién:

Pacientes menores de 18 afios.
Deterioro cognitivo significativo
Enfermedad fisica actual que amenace seriamente la vida del paciente
Pacientes que cumplan criterios diagndsticos de:
- Trastorno de ansiedad debido a otra afeccion médica.
- Trastorno depresivo debido a otra afeccion médica.

- Trastorno obsesivo-compulsivo y trastornos relacionados debidos a otra afeccién
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meédica.
- Trastorno depresivo inducido por sustancias/medicamentos.

- Trastorno de ansiedad inducido por sustancias/medicamentos.

- Trastorno obsesivo-compulsivo y trastornos relacionados por
sustancias/medicamentos.

- Trastorno bipolar y trastornos relacionados.
- Espectro de la esquizofrenia y otros trastornos psicéticos.
- Trastornos relacionados con sustancias y trastornos adictivos.
- Trastornos del neurodesarrollo (a excepcién del TDAH).
- Trastornos neurocognitivos.
- Trastornos de la personalidad.
- Trastornos de la conducta alimentaria.
Instrumentos.

(a) Variables principales:

- Variables psicopatologicas-emocionales:

e Symptom Checklist-90-Revised (SCL-R-90-R) (Derogatis, 1975). Adaptacion
validada al espafiol con poblacion espafiola: Gonzalez de Rivera et al (1989).
Dimensiones:

- Somatizaciones.

- Obsesiones y compulsiones.

- Sensitividad interpersonal.

- Depresion.

- Ansiedad.

- Hostilidad.

- Ansiedad fobica.

- ldeacién paranoide.

- Psicoticismo.

- Indice global de severidad.

- Indice positivo de Malestar.

- Total de sintomas positivos.
e Inventario de Depresion de Beck Il (BDI-Il) (Beck, Steer, & Brown, 1996).

Adaptacioén validada al espafiol con poblacion espafiola: Sanz, Garcia-Vera,

14



i

INCLIVA [VLC

Biomedical Research Institute

DEPARTANENT DE SALUT DE VALENCA
CLINIC-LA MALVA-ROSA

Espinosa, Fortun y Vazquez (2005). Factores:

Somatico.

Cognitivo.

e Cuestionario de Ansiedad Estado- Rasgo (STAI) (Spielberger, Gorsuch, &

Lushene, 1970). Adaptacion validada al espafiol con poblacion espafiola: Buela-

Casal, Guillén-Riquelme, & Seisdedos Cubrero (2011). Cuestionario de Ansiedad

Estado-Rasgo: Adaptacion espafiola (8%Ed.). Madrid: TEA Ediciones.

Dimensiones:

Ansiedad estado afirmativo.
Ansiedad estado negativo.
Ansiedad rasgo afirmativo.

Ansiedad rasgo negativo.

e The PTSD Checklist Civilian Version (PCL-C) (Weathers, Litz, Huska, & Keane,

1994). Adaptacion validada al espafiol con poblacion espafiola: Marshall (2004).

Dimensiones:

Reexperimentacion.
Evitacion/entumecimiento.

Hiperarousal.

- Rasgos de personalidad:
e Inventario NEO reducido de Cinco Factores (NEO-FFI) (Costa & McCrae, 2008).

Adaptacion validada al espafiol con poblacion espafiola: Cordero, Pamos, &

Seisdedos (1999). Dimensiones:

Neuroticismo vs. Estabilidad emocional.
Extraversion.

Apertura a la experiencia.

Afabilidad o Amabilidad.

Tesdn o Responsabilidad.

- Sucesos vitales estresantes:

e List of Threatening Experiences (LTE) (Brugha, Bebbington, Tennant, & Hurry,

15



i

INCLIVA [VLC

Biomedical Research Institute

DEPARTANENT DE SALUT DE VALENCA
CLINIC-LA MALVA-ROSA

1985). Adaptacion validada al espafiol con poblacién espafiola (Motrico, E.,

Moreno-Kistner, B., de Dios Luna, J., Torres-Gonzalez, F., King, M., Nazareth,

l., ... Belldn, 2013). Dimensiones:

Problemas de pareja
Problemas laborales y financieros
Problemas personales

Enfermedad en otros y pérdidas

- Competencias emocionales:

e Escala de Dificultades en la Regulacion Emocional (DERS) (Gratz & Roemer,

2004). Adaptacion validada al espafiol con poblacién espafiola: Hervas y Jédar,
(2008). Factores:

Descontrol/Regulacioén: dificultades en el control de impulsos
(sensacion de desbordamiento debido a la intensidad emocional) y
acceso limitado a estrategias de regulacién (la sensacion de
persistencia de los estados emocionales negativos).
Rechazo/Aceptacion: la no-aceptacion de las respuestas emocionales.
Reaccion negativa a las respuestas emocionales de uno mismo y de
otros.

Interferencia/Funcionamiento: dificultades en conductas dirigidas a
metas cuando se esta alterado.

Desatencion/Atencion: falta de conciencia emocional. Dificultades en
reconocer y darse cuenta de sus propias emociones.
Confusion/Claridad: falta de claridad emocional. Dificultades para

diferenciar las emociones mientras estas son experimentadas.

e Cuestionario Apoyo Social Funcional de Duke (Broadhead, Gehlbach, Degruy, &

Kaplan, 1988). Adaptacion validada al espafiol con poblacion espafiola: Bellon,

Delgado, Luna y Lardelli, (1996). Dimensiones:

- apoyo social.

-apoyo percibido
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Escaa de Res enca Connor -Dav dson reduc da (10-CD-RISC) (Campbe -S s &
Stein, 2007). Adaptacién validada al espafiol con poblacion espafiola: Crespo,

Fernandez-Lansac y Soberdn (2014). Escala unifactorial: resiliencia.

- Impacto pandemia COVID-19:

Esca as de Estrés por COVID (CSS) (Tay or et a ., 2020). Esca as:
- Peligro
- Consecuencas soc oeconém cas
- Xenofobia
- Contaminacion
- Estrés traumatico
- Comprobacién
Registro ad-hoc datos durante la crisis del coronavirus:
- Cambio estado salud mental y fisico percibido.
- Contacto con el COVID-19.
- Exposicion informacion sobre el COVID-19.
- Situacion laboral y econdémica.
- Periodo de confinamiento.

- Adherencia a medidas de control y restricciones.

- Otras

(b) Variables secundarias:

- Datos sociodemograficos:

Edad.

Sexo.

Estado civil.

Nivel de estudios.

Situacion laboral e historia laboral.

Nivel socioecondmico familiar (ingresos anuales familiares).

- Datos clinicos:

- Tratamientos psicoldgicos/psiquiatricos anteriores.

- Tratamiento psicoldgico/psiquiatrico actual.

- Tratamiento/tipo/duracién por enfermedades fisicas anteriores relevantes.

- Tratamiento/tipo/duracién por enfermedades fisicas actuales relevantes.
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Procedimiento.

Se llevara a cabo una lista de espera donde cada profesional de referencia de la Unidad
de Salud Mental de Adultos (USMA, consultas externas) pueda derivar a los pacientes realizando
un cribado en funcion de los criterios de inclusion y exclusion. Para concertar una cita (a) se
aprovecharan las citas de seguimiento habituales con el profesional de referencia para hacer a
los pacientes conocedores de la posibilidad de participar en el presente proyecto (b) las
investigadoras contactaran telefénicamente con los pacientes previo aviso del profesional de
referencia.

Una vez los pacientes acudan a la USMA, la investigadora encargada de la evaluacion
comenzara solicitando el consentimiento informado a los pacientes. Aqui se informara a los
pacientes sobre las caracteristicas del estudio, se asegurara el compromiso de confidencialidad
y se resolvera cualquier duda manifestada. El estudio se realizara en una Unica sesion, donde se
procedera al pase de pruebas de evaluacion de las variables de interés facilitando al paciente el
cuaderno de recogida de datos (anénimo respecto a identificacion del paciente). Se resolvera
en todo momento cualquier duda que surja durante el pase de pruebas. El proceso finalizara
cuando la entrevista con el paciente concluya y tras la entrega del dossier de evaluacion y del
consentimiento informado. Dada la longitud del cuaderno de recogida de muestras se llevara a
cabo un contrabalanceo de los cuestionarios facilitando al azar dos versiones diferentes del
cuaderno donde se altere el orden de los cuestionarios y se incluira la Escala Oviedo de
Infrecuencia de Respuesta (Fonseca-Pedrero, Paino, Lemos-Giraldez, & Mufiiz, 2008). De esta
manera se pretende controlar la influencia de variables terceras que puedan alterar los
resultados (p.e. cansancio, motivacion, etc.) asi como detectar a los participantes que
responden de forma aleatoria, pseudoaleatoria o0 deshonesta.

Posteriormente, las investigadoras agruparan los resultados en una base de datos y

procederan a analizarlos.

Anélisis estadistico de datos.

El analisis estadistico de los datos se confeccionara por medio de los paquetes
estadist cos SPSS (vers 6n 23), e EQS (vers 6n 6.2.), e fsSQCA (vers 6n 3) y e SMARTPLS (vers 6n
3.0). Para el estudio de los datos se utilizaran los siguientes procedimientos estadisticos,
teniendo en cuenta la naturaleza de las variables analizadas: Analisis descriptivo: Se realizara un

analisis descriptivo y diferencial de la muestra. Los estadisticos seran: media, mediana,
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frecuencia, porcentaje y asimetria y curtosis. Fiabilidad y validez de las escalas utilizadas: Se
procedera al estudio de la fiabilidad calculando el indice alfa de Cronbach, el coeficiente de
fiabilidad compuesta (CFC) y la varianza media extraida (AVE). Para el calculo del acuerdo
interjueces se recurrira a dos estadisticos: el indice Kappa y el indice Delta de Cohen. La validez
criterio se testeara con modelos de ecuaciones estructurales (SEM y PLS). Analisis intersujeto e
intrasujeto: Las pruebas a aplicar para los analisis intersujeto son: X2 ; Mann-Whitney; Prueba T
de Student, ; Kruskal-Wallis; y ANOVA. Mientras que para los andlisis intrasujetos seran:
Wilcoxon; Prueba T de Student y ANCOVAS. Modelos Ecuaciones estructurales: Dada la
naturaleza de las variables consideradas, asi como de la complejidad de las relaciones existentes
entre ellas se recurrira a modelos de ecuaciones estructurales (SEM) y modelos de Partial least
squares regression (PLS). Conditional Process: Analisis basados en relaciones lineales que
permiten el analisis simultaneo de factores moderadores o mediadores. Modelos QCA: Con el
objetivo de completar los resultados obtenidos por los modelos basados en relaciones lineales
se recurrira a los denominados analisis comparativos cualitativos (Qualitative Comparative
Analysis). Con el fin de complementar las pruebas de significacion estadistica, se estimara el
tamafo del efecto d de Cohen y eta cuadrado parcial (n2). Segun Cohen (1998), se consideran

valores pequefios de tamafio del efecto aquellos <0.02, medios entre 0.15y 0.3 y altos = 0.3.

Calculo del tamano muestral.

Se estima que se podra acceder a una horquilla muestral de unos 300 pacientes. Dicha
estimacion se ha realizado tras realizarse un analisis por parte de los profesionales sanitarios
implicados en el proyecto, del flujo de pacientes que habrian acudido a sus servicios
hospitalarios en los ultimos 5 afios y que podrian cumplir los criterios de inclusion en el estudio.
Se estima una muestra probable de 300 pacientes adultos para las condiciones médicas
estudiadas evaluadas en el plazo del tiempo establecido para la recogida de muestra. El tamafio
muestral total estimado en este estudio se considera suficientemente grande como para poder
aplicar los analisis estadisticos planteados de alta potencia estadistica y metodoldgica.

Plan de trabajo.

Con el fin de alcanzar los objetivos propuestos, el plan de trabajo se organiza en 8 tareas
a desarrollar a lo largo de los 5 afios (20 Trimestres) de realizacién de la investigacion planteada.
Las 8 tareas, periodo de ejecucion, hitos y entregables, estan detallados en el siguiente

cronograma:
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Tarea 1: Analisis del estado del arte: El estudio de la bibliografia se realizara a lo largo de toda
la investigacion con el fin de que la informacién esté actualizada en todo momento. Periodo de
ejecucion: De T1a T20.
Tarea 2: Definicion de las caracteristicas de la poblacion diana vy justificacion tedrica y empirica
de la adecuacion del beneficio clinico y social del proyecto. Periodo de ejecucion: T1-T2.
Tarea 3: Gestién de documentacién para la colaboracién. Contactar con los centros, elaboracion
acuerdos de colaboracion. Periodo de ejecucion: T1-T2.
Tarea 4: Pase piloto. Dossier de evaluacion y administracion de pruebas. Elaboracién del
protocolo de evaluacion y pase piloto de pruebas. Periodo de ejecucién: T2-T3.
Tarea 5. Analisis de datos en la muestra piloto y disefio del protocolo definitivo. Periodo de
ejecucion: T3.
Tarea 6. Pase definitivo de pruebas de evaluacion en la muestra definitiva de estudio. Identificar
los perfiles de psicopatologia emocional en base a las variables objeto de estudio y las relaciones
entre éstas. Periodo de ejecucion: De T4-T15.
Tarea 7. Andlisis estadistico de datos definitivo. Los objetivos en los analisis seran: estudiar los
descriptivos, las agrupaciones, las correlaciones y las comparaciones de medias entre las
variables evaluadas, predecir las caracteristicas asociadas a los perfiles. Periodo de ejecucion:
T16-T17-T18. Informe final donde se incluiran posibles incidencias, sugerencias y sucesos
relevantes acaecidos en los pases de pruebas.
Tarea 8. Estudio de los resultados obtenidos, difusion de resultados y elaboracion del Informe
Final. Conclusiones y elaboracion de documentos para la difusion cientifica y divulgacion de los

resultados. Periodo de ejecucion: De T17-T20.

ASPECTOS ETICOS Y CONFIDENCIALIDAD DE DATOS:

El presente estudio se realizara conforme a los principios éticos establecidos en la
Declaracion de Helsinki en su version vigente, y de acuerdo con lo dispuesto en la Ley Organica
3/2018 de 5 de diciembre de proteccion de datos personales y garantia de derechos digitales y
en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016,
relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacién de estos datos. El presente proyecto cuenta con el aval del
comité de ética del Hospital Clinico Universitario de Valencia (N° orden 2021/223) (30/09/2021)

FUENTES DE FINANCIACION:

No figuran fuentes de financiacién para dicho estudio.
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