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Estimado/a investigador/a:
Nos dirigimos a usted como miembro de la Red de Investigadores de SEMERGEN para invitarle a
participar como investigador en el NUEVO ESTUDIO de Fundacion SEMERGEN, el estudio “COVID-19

Persistente, vacunacion y consumo de drogas: Estudio de casos y controles”.

A continuacidn, le describimos las principales caracteristicas del estudio:

OBJETIVO PRIMARIO:

1.- Evaluar la asociacion entre COVID-19 persistente y la vacunacion.

2.- Evaluar la asociacion entre la COVID-19 persistente y el consumo de drogas.

OBJETIVOS SECUNDARIOS:

Se plantean como objetivos secundarios:

1.- Estimar el riesgo de COVID-19 persistente segin el momento de la infeccién y su relacidén con la cepa
circulante.

2.- Evaluar el riesgo de COVID persistente segun la pauta vacunal recibida.
3.- Conocer el riesgo de COVID persistente segin el consumo de tabaco y alcohol previo a la infeccidn.

4.- Conocer el riesgo de COVID persistente segun el consumo de tabaco y alcohol posterior a la infeccion.

CRITERIOS DE INCLUSION:

Los pacientes seran incluidos en el estudio (casos y controles) si cumplen todos criterios siguientes:

= (Criterio de Caso: Paciente de 18 o mas afios, con infeccién por SARS-CoV-2 pasada y documentada
con prueba PCR y/o Antigenos. Con diagndstico de COVID-19 persistente documentado en historia
clinica.

= (Criterio de control: Pacientes de 18 o mas afios, con infeccion por SARS-CoV-2 pasada y
documentada con prueba PCR o Antigenos. Sin diagndstico de COVID persistente, ni actual ni
pasado. Se seleccionaran dos controles por cada caso, apareando por cupo sanitario, sexo y edad
(+/- cinco afios).

TAMANO MUESTRAL:

Aproximadamente 2100 pacientes que incluyen a 700 casos y 1400 controles correspondientes a 70
centros de AP. Se requerird un minimo de 5-10 pacientes correspondientes a los casos y 10-20
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controles por investigador, si bien, el reclutamiento serd competitivo. Este nimero dependera del
numero final de investigadores interesados en participar.

DISENO DEL ESTUDIO

Estudio multicéntrico de casos y controles apareados. desarrollado en el ambito de la Atencidn Primaria
en Espafa, en el que se analizaran distintas variables de registro habitual en el historial clinico del
paciente o conocidos por este en el momento de la inclusidn en el estudio.

La seleccion de pacientes se realizara de manera aleatoria entre el listado de pacientes asignados al
cupo de cada investigador que cumplan los criterios de seleccion del estudio.

El estudio consta de una unica visita destinada a la inclusién del paciente tras informarle
convenientemente de las razones del estudio y obtener su Cl para participar en el mismo.

Los investigadores del estudio seran miembros de SEMERGEN.

El investigador tendrd acceso a un cuaderno de recogida de datos electronico (CRDe), donde
registrard los datos del estudio.

El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Universidad de Le6n como comité ético de
referencia.
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iEsperamos tu respuestal

Escribenos a investigacion@semergen.esy te enviaremos la
documentacion a cumplimentar para iniciar las gestiones de autorizacion.

- )

Un cordial saludo,

Fundacion SEMERGEN.



