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1. RESUMEN Y PALABRAS CLAVE

Titulo: Evaluacion de la mortalidad de los pacientes politraumatizados en
la Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital Universitario Lucus

Augusti.

Introduccién: Los traumatismos se encuentran entre las principales
causas de muerte a nivel mundial, aunque las cifras varian entre los
diferentes paises y regiones. Existen diversos factores relacionados con
esta variacion ademéas de las caracteristicas del sistema de salud, entre
las que se encuentran caracteristicas de los individuos como la edad y las
comorbilidades o las caracteristicas del traumatismo como su naturaleza y
severidad. La provincia de Lugo cuenta con unas caracteristicas
sociodemogréficas diferentes a las de otras zonas de Espafia y se
encuentra mas envejecida, pero se desconoce si este factor influye en la

evolucion de los pacientes traumatizados.

Objetivos: El objetivo general del presente estudio es caracterizar a los
pacientes politraumatizados ingresados en la UCI de un &rea de salud con
poblacion envejecida. Los  objetivos especificos son describir la
frecuencia de éxitus y los factores asociados (caracteristicas
sociodemogréficas y clinicas del paciente y factores relacionados con el
trauma como severidad y complicaciones) e identificar posibles areas de

mejora en la atencién sanitaria a este grupo de pacientes.

Metodologia: Se empleara la metodologia cuantitativa realizando un
estudio descriptivo, observacional, longitudinal, retrospectivo de serie de
casos en la UCI del Hospital Universitario Lucus Augusti de Lugo. La
investigacion se desarrollard durante un periodo de 12 meses y se
revisaran las historias clinicas de los participantes para obtener la
informacion relativa a las variables de interés. Posteriormente se
procedera al analisis estadistico de los datos con el software R y se

elaborara el informe de resultados para su difusion.
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Palabras clave: Politraumatismo, traumatismo, mortalidad, Unidad de
Cuidados Intensivos.
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1. RESUMO E PALABRAS CHAVE

Titulo: Avaliacion da mortalidade dos doentes politraumatizados na

Unidade de Coidados Intensivos do Hospital Universitario Lucus Augusti.

Introducion: Os traumatismos atOpanse entre as principais causas de
morte a nivel mundial, ainda que as cifras varian entre os diferentes
paises e rexions. Existen diversos factores relacionados con esta
variacion ademais das caracteristicas do sistema de saude, entre as que
se atopan caracteristicas dos individuos coma a idade e as
comorbilidades ou as caracteristicas do traumatismo coma a sua natureza
e severidade. A provincia de Lugo conta cunhas caracteristicas
sociodemogréficas diferentes as doutras zonas de Espafia e atopase mais
avellentada, pero descofiécese se este factor inflie na evolucion dos

doentes traumatizados.

Obxectivos: O obxectivo xeral do presente estudo € caracterizar aos
doentes politraumatizados ingresados na UCI dunha area de saude con
poboacion avellentada. Os obxectivos especificos son describir a
frecuencia de éxitus e os factores asociados (caracteristicas
sociodemogréficas e clinicas do doente e factores relacionados co trauma
coma severidade e complicaciéns) e identificar posibles areas de mellora

na atencion sanitaria a este grupo de pacientes.

Metodoloxia: Empregarase a metodoloxia cuantitativa realizando un
estudo descritivo, observacional, lonxitudinal, retrospectivo de serie de
casos na UCI do Hospital Universitario Lucus Augusti de Lugo. A
investigacion desenvolverase durante un periodo de 12 meses e
revisaranse as historias clinicas dos participantes para obter a
informacion relativa as variables de interese. Posteriormente procederase
a andlise estatistica dos datos co software R e elaborarase o informe de

resultados para a sua difusion.

Palabras chave: Politraumatismo, traumatismo, mortalidade, Unidade de

Coidados Intensivos.
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1. ABSTRACT AND KEY WORDS

Title: Mortality assessment in polytraumatized patients in the Intensive

Care Unit of the Lucus Augusti University Hospital.

Introduction: Injuries are among the leading causes of death worldwide,
although the numbers vary between different countries and regions. There
are several factors related to this variation in addition to the characteristics
of the health system, among which are characteristics of individuals such
as age and comorbidities or characteristics of the trauma such as nature
and severity. The province of Lugo has different sociodemographic
characteristics than other areas in Spain because his population is aged,

but it is unknown if this factor influences the evolution of trauma patients.

Objectives: The general objective of the present study is to characterize
the polytraumatized patients admitted to the ICU of a health area with an
aged population. The specific objectives are to describe the frequency of
death and the associated factors (sociodemographic and clinical
characteristics of the patient and factors related to trauma such as severity
and complications) and to identify possible areas for improvement in
healthcare for this group of patients.

Methodology: The quantitative methodology will be used by carrying out
a descriptive, observational, longitudinal, retrospective study of a series of
cases in the ICU of the Lucus Augusti University Hospital in Lugo. The
research will be carried out over a 12-month period and the clinical
records of the participants will be reviewed to obtain information regarding
the variables of interest. Subsequently, the statistical analysis of the data
will be carried out with the R software and the results report will be

prepared for dissemination.

Key words: Polytraumatism, trauma, mortality, Intensive Care Unit.
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2. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

2.1 Importancia de los traumatismos sobre la salud

Segun datos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) las
principales causas de mortalidad en el mundo desde hace méas de 15
afios son la cardiopatia isquémica y los accidentes cerebrovasculares™.
A pesar de que los datos varian ligeramente cada afo, los traumatismos
también se encuentran entre las 10 principales causas de mortalidad a
nivel mundial, habiendo fallecido en 2016 casi 5 millones de personas en
relacion con traumatismos, de los cuales un 29 % fueron consecuencia de

accidentes de tréafico.

El traumatismo es una de las patologias que condiciona mayor
repercusion a nivel econémico y social, siendo ademas uno de los
motivos de ingreso mas frecuente en las Unidades de Cuidados
Intensivos (UCI), generando una importante morbimortalidad y con el

consecuente consumo de recursos sanitarios® 2.

La tasa de mortalidad asociada a los traumatismos varia en relacion con
diversos factores, principalmente relacionados con patrones econdmicos
que condicionan entre otros factores el desarrollo de los procesos
industriales y los medios de transporte, ademas de las caracteristicas de
las medidas de prevencion implantadas. Otro factor clave sobre la
morbimortalidad de los traumatismos es, por supuesto, la calidad y
disponibilidad de los recursos sanitarios. Como ejemplo de esta
variabilidad, en 2016 la tasa cruda de mortalidad a nivel mundial
relacionada con accidentes de trafico fue de 19 por cada 100.000
habitantes, pero en el continente africano esta tasa asciende hasta 28 por
cada 100.000 habitantes™. Otro factor que condiciona variabilidad en
estos datos es la edad, ya que en la region europea los accidentes de
trafico son la segunda causa de mortalidad en individuos de entre 15y 30
afios, con una tasa de mortalidad asociada de 11 por cada 100.000
habitantes, cifra que asciende hasta 33 por cada 100.000 habitantes en el

mismo rango de edad en Africa.
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2.2 Factores relacionados con la mortalidad

Existen diferentes caracteristicas que hacen que la mortalidad en
individuos que sufren un traumatismo varie, y en diversos estudios
realizados hasta la fecha se han analizado éstas diferencias que
condicionan la mortalidad de los pacientes. Entre estos factores destaca
la severidad del trauma, que se clasifica generalmente segun la escala
ISS (Injury Severity Score), descrita y validada por primera vez en 1974 y
que todavia sigue siendo utilizada como patron de referencia o “gold
standard” hoy en dia®”. Esta escala funciona como un indicador de la
gravedad de los diferentes dafilos anatémicos producidos como
consecuencia del traumatismo y se utiliza también como predictor de

mortalidad. El uso de esta escala se explica con detalle en el anexo 1.

Otro factor que influye en el prondstico de los pacientes traumatizados es
el mecanismo o el tipo de lesion, asi por ejemplo los pacientes que sufren
un traumatismo de alta energia o un traumatismo craneoencefalico (TCE)
tienen mayor riesgo de mortalidad® respecto a los que presentan dafios

secundarios a un traumatismos de baja energia o sin TCE.

Refiriéendonos todavia a las caracteristicas del trauma puede haber ciertas
diferencias entre los traumatismos urbanos y los traumatismos rurales, no
tanto por las caracteristicas o gravedad del traumatismo en funcion de su
causa si no en relacion con los tiempos de respuesta de los servicios de
emergencias o el tiempo que transcurre desde el accidente hasta la
atencion inicial. Una vez el paciente ha llegado al hospital no existen
diferencias en cuanto a supervivencia entre estos dos grupos de

pacientes®.

La edad también condicionard la mortalidad en UCI secundaria al
traumatismo. En diferentes estudios se muestra esta influencia, y en
Espafia se han presentado datos con una mortalidad de alrededor del
7,7% en pacientes menores de 55 afios pero de mas del 29 % en
pacientes ancianos® ” con una media a nivel nacional de mortalidad en
UCI del 12,3 %y del 16 % a nivel hospitalario®.

Evaluacion de la mortalidad en politraumatizados en la UCI del HULA

Pagina 11



Existen comorbilidades o patologias previas en los individuos que sufren
un politraumatismo como puede ser la obesidad, un factor que condiciona
en este caso mayor riesgo de complicaciones y mayor duracion de la
estancia hospitalaria pero no parece influir de forma determinante en la
mortalidad® 9.

Analizando las caracteristicas relacionadas con el sexo de los pacientes,
pese a que se han observado diferentes patrones de traumatismo entre
hombres y mujeres en cuanto a los mecanismos de lesion, gravedad o
tiempos de estancia hospitalaria, no se han demostrado diferencias
significativas en los datos de mortalidad en funcion del género del

individuo traumatizado®® 9,

2.3 Marcadores de laboratorio

Entre los marcadores analiticos que pueden influir en el prondstico de
esta patologia se encuentran las cifras de lactato, que es un producto del
metabolismo anaerobio. Si sus niveles estan elevados puede indicar
cierto grado de hipoperfusion tisular, con la gravedad que esto asocia,
gue puede tener diferentes causas pero sin duda condicionara un peor
prondstico® 2. La presencia de coagulopatia, relacionada o no con la
toma de tratamiento anticoagulante, es frecuente y actia como
condicionante de peor evolucion en traumatizados. En los momentos
iniciales tras el traumatismo el sangrado es uno de los principales riesgos
para la vida del paciente y su control es un objetivo fundamental de todas
las estrategias de tratamiento. El shock hemorragico es una causa de

muerte precoz pero prevenible® 1319

La troponina (Tn) es un indicador temprano y sensible de dafio miocardico
gue se utiliza habitualmente en el infarto de miocardio pero también se ha
visto que tiene valor como predictor de mortalidad, en funcién de sus

valores al ingreso en UCI, para pacientes con trauma grave™.

Del mismo modo que sucede en el resto de pacientes que ingresan en la

UCI, ademas de estos marcadores de laboratorio y las caracteristicas del
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paciente y el traumatismo, habrd otros datos clinicos bésicos que nos
aportaran informacion sobre la gravedad del cuadro como son la tension
arterial, la presion parcial de oxigeno y dioxido de carbono en sangre, el

nivel de consciencia o datos clinicos de perfusion en la exploracion fisica.

2.4 Caracteristicas de la poblacion en la provincia de Lugo

La provincia de Lugo cuenta con unas caracteristicas sociodemograficas
diferentes a las de otras zonas de Espafia, e incluso de las otras
provincias de Galicia, con un mayor envejecimiento de la poblacién y una
mayor dispersion geografica. Segun datos del Instituto Nacional de
Estadistica (INE) la poblacion en la provincia de Lugo en 2019 era de
329.587 habitantes de los cuales 96.004 eran mayores de 65 afios, lo que
supone un 29 % de la poblacion. En el global de Espafia los mayores de
65 suponen un 19,2 % de la poblacién y en provincias como Madrid esta
cifra baja hasta el 17,7 %.

En cuanto a las caracteristicas de la atencién sanitaria, ademéas de los
centros de salud repartidos por el territorio, la provincia cuenta con un
hospital de referencia en la ciudad de Lugo, dos hospitales de menor
tamafio pero con atencion continuada a las urgencias en Monforte y
Burela y tres ambulancias medicalizadas para dar cobertura a todo el

territorio.
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3. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Segun lo descrito y revisado en el apartado anterior, la relevancia de

llevar a cabo el siguiente estudio se justifica por los siguientes motivos:

- La importancia a nivel sociosanitario y economico de las
consecuencias de los traumatismos en términos tanto de morbilidad
como de mortalidad a nivel global, y afectando a todos los grupos de
edad aunque en diferente medida*®.

- La variabilidad existente entre las cifras de diferentes entornos
hace necesario conocer la realidad sobre este tema de estudio en cada
area sanitaria o0 area de influencia de cada centro hospitalario para
contar con informacion propia y actualizada de cada realidad.

- Esta investigacion nos permitird conocer datos concretos de
mortalidad relacionada con los traumatismos. Con esta informacion,
ademas de saber como afecta este tipo de patologia a la poblacion, se
podra evaluar la eficacia del sistema de salud ya que la tasa de
mortalidad podria funcionar como indicador.

- Siendo la edad un factor prondéstico de mortalidad en este tipo de
pacientes, y dadas las caracteristicas demogréaficas de la provincia de
Lugo, parece probable que los datos a nivel nacional no sean
extrapolables a los pacientes Ilucenses, pero es necesario
comprobarlo de forma fehaciente.

- En funcion de los resultados se podrian desarrollar medidas o
sistemas de actuacion publica para optimizar los recursos disponibles

y mejorar los resultados de seguridad de la poblacion. El objetivo final
de estas politicas debe ser siempre reducir la cifra de muertes
evitables.

- Tras la busqueda bibliografica realizada en bases de datos de
ciencias de la salud, que se presenta en el documento Anexo 2, no se
han encontrado estudios publicados que aporten informacion sobre la
mortalidad de los pacientes politraumatizados en la poblacion de Lugo
por lo que esta es una propuesta de investigacibn novedosa y con

potencial para aportar informacion util y aplicable.
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5. HIPOTESIS, OBJETIVOS Y PREGUNTA DE
INVESTIGACION

5.1 Hipotesis
- Hipétesis nula (Ho): se espera un porcentaje de éxitus de entorno al
12 % ®, con una mortalidad mayor cuando mas avanzada sea la
edad de los pacientes y mayor sea la severidad del trauma.
- Hipotesis alternativa (H,): dada la media de edad mas avanzada en
la poblacion de la provincia de Lugo el porcentaje de éxitus estara
por encima del 12 %, con cifras que variaran en funcion de las

caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes.

5.2 Objetivo principal
Caracterizar a los pacientes politraumatizados ingresados en la UCI en un

Area de Salud con poblacion envejecida.

5.3 Objetivos especificos

- Describir la frecuencia de éxitus y los factores asociados:

e Caracteristicas sociodemogréficas y clinicas del paciente.
e Factores relacionados con el trauma: severidad vy

complicaciones.

- Identificar posibles areas de mejora en la atencion sanitaria a este grupo

de pacientes.

5.4 Pregunta de investigacion
¢,Cuadles son las caracteristicas y la tasa de mortalidad de los pacientes
adultos politraumatizados que ingresan en la UCI del Hospital

Unviersitario Lucus Augusti?
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6. METODOLOGIA
6.1 Ambito de estudio

El presente estudio se llevara a cabo en la Unidad de Cuidados Intensivos
del Hospital Universitario Lugus Augusti (HULA), ubicado en la ciudad de
Lugo.

Esta unidad cuenta con un total de 26 camas independientes y atiende a
pacientes mayores de 14 afios con todo tipo de patologia critica y con
diversos niveles de gravedad, con cifras de atencion global que superan
el millar de pacientes cada afio, siendo unidad de referencia para toda la
provincia de Lugo. Entre la patologia atendida se encuentran los
diferentes tipos de politraumatismos, salvo los pacientes con lesion
medular que se derivan a la unidad de referencia en el Hospital

Universitario de A Corufa.

La unidad cuenta con un equipo de trabajo multidisciplinar, con amplia
experiencia y formacion especifica para la atencion del paciente critico,
formado por mas de 100 profesionales entre personal médico, de
enfermeria, técnicos en cuidados auxiliares de enfermeria o
fisioterapeutas entre otros. Como la propia naturaleza del servicio ofrecido
exige, la UCI esté abierta 24 horas y 365 dias al afio, recibiendo nuevos
pacientes y prestando atencion sanitaria de calidad de forma continuada.

6.2 Periodo de estudio

Se prevé que el estudio se desarrolle durante el periodo de 12 meses,
comenzando el mes de septiembre de 2020 y prolongandose hasta finales
de agosto de 2021.

Durante los meses de septiembre a febrero se llevara a cabo el
reclutamiento de pacientes y la obtencién de informacion de la historia
clinica. Entre marzo y mayo se realizara el analisis de datos y en los tres

meses siguientes se elaboraran y difundiran los informes de resultados.
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6.3 Tipo de estudio
Estudio descriptivo, observacional, longitudinal, retrospectivo de serie de

casos.

6.4 Criterios de inclusion
- Se incluirdn los pacientes traumaticos con un ISS mayor de 15y
mayores de 15 afios de edad que requieran ingreso en la UCI.
- Pacientes que firmen el consentimiento informado para participar
en el estudio, o consentimiento otorgado por un familiar en casos
en los que el paciente no se encuentre en disposicion de firma el

consentimiento.

6.5 Criterios de exclusion
- Pacientes que ingresen en la UCI por motivos diferentes al
traumatismo como consecuencia de un dafio mecéanico externo
(quemadura, electrocucién u otros).
- Pacientes que ingresen en la UCI tras 48 horas de evolucion a
pesar de que el motivo de ingreso hospitalario inicial haya sido un

traumatismo.

6.6 Seleccion de la muestra
La media de pacientes politraumatizados que ingresan en la UCI del
HULA es de en torno a 100 pacientes al afio, y se pretenden revisar los

casos de los ultimos cuatro anos.

Se seleccionaran de forma consecutiva y mediante muestreo no
probabilistico, en funcion de la fecha y hora de ingreso, a los pacientes
gue ingresaron en la UCI del Hospital de Lugo como consecuencia de un
traumatismo comenzando el 31 de agosto de 2020, y después
seleccionando retrospectivamente los pacientes que ingresaron en fechas

anteriores, hasta satisfacer el tamafio muestral necesario calculado.
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Antes de incluir a los pacientes en el estudio los investigadores
comprobaran que se cumplen los criterios de inclusion y se obtendra el

consentimiento informado.

6.7 Justificacion del tamano muestral

Para estimar un porcentaje de éxitus letalis del 12%® en pacientes
politraumatizados que ingresen en UCI en el periodo de estudio,
suponiendo un tamafo poblacional de 400 individuos, con un nivel de
confianza del 95% y una precision de 5%, seria necesario estudiar 116

pacientes.

Estimando que pudiera darse la pérdida de seguimiento de pacientes una
vez incluidos en el estudio por revocamiento del consentimiento, traslado
a otro centro hospitalario o posibles problemas con la historia clinica se
realiza un ajuste del tamafio segun una proporcidén esperada de pérdidas
del 15 % por lo que el dato definitivo de pacientes necesarios para el

estudio seria de 136.

6.8 Mediciones e intervenciones

Las mediciones y variables analizadas en el estudio seran obtenidas de la
historia clinica, ya sea en formato electrénico o en papel. Se recogeran
las variables clinicas y analiticas que correspondan a los peores datos de
las primeras 24 horas de evolucion postraumatismo, salvo que se

especifique lo contrario.

A continuacion, en la tabla |, se detallan las variables incluidas, con las

unidades o formato de presentacién correspondientes.

En el anexo 3 se presenta el cuaderno de recogida de datos para los

investigadores.

Las fechas se reflejaran en formato dd/mm/aaaa.
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Tabla I. Mediciones y variables

VARIABLES

DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

Edad (afios), género (mujer/hombre)

CARACTERISTICAS ANTROPOMETRICAS

Peso (kg), talla (cm)

DATOS RELACIONADOS CON EL TRAUMATISMO

Fecha del trauma, fecha de ingreso en el hospital, fecha de ingreso en
UCI, fecha de alta de UCI, fecha de alta hospitalaria, mecanismo
traumatico (coche/ moto /bicicleta /otros vehiculos/ atropello/ caida/
precipitacion/ arma blanca/ arma de fuego/ golpeo con objeto/
aplastamiento/ otros), tipo de trauma (contuso/ penetrante), puntos ISS.

DATOS RELACIONADOS CON EL EXITUS

Exitus letalis en UCI (si/ no), fecha de éxitus, motivo de éxitus

(hemorragia/ hipertension intracraneal/ disfuncion multiorganica/ otros).

VARIABLES CLINICAS

Tratamiento anticoagulante previo (si/ no), tratamiento antiagregante
previo (si/ no), abuso de drogas (si/ no), consumo de alcohol (si/ no),
puntos de Escala de Coma de Glasgow al ingreso (GCS), ventilacién
mecanica invasiva (si/ no), traumatismo craneoencefalico (si/ no),
necesidad de intervencién quirdrgica durante la estancia en UCI (si/ no),

tension arterial media al ingreso (mmHg),

VARIABLES ANALITICAS

Coagulopatia al ingreso (si/ no), cifras de lactato (mmol/L), cifras de
troponina (ng/L), cifras de creatinkinasa (umol/l), presion parcial de
oxigeno arterial (mmHg), presion parcial de diéxido de carbono arterial

(mmHg).
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6.9 Andlisis estadistico

Se realizard un estudio descriptivo basico de las variables cualitativas
como frecuencias absolutas y relativas (%) con sus correspondientes
intervalos de confianza al 95%, analizando su asociacion mediante chi-

cuadrado o test exacto de Fisher.

Para las variables cuantitativas se utilizaran medidas de tendencia central
(media y mediana) y como medida de dispersion la desviacion tipica o el
rango intercuartilico. Se realiza la prueba de Kolmogorov-Smirnov como
andlisis de la normalidad de las variables. La comparacién de medias se
realizara con t de Student en caso de que la variable siga una distribucion
normal o la prueba U de Mann-Whitney en caso contrario. Al realizar la
comparacion de mas de dos grupos se empleara el andlisis de la varianza
(ANOVA) como test parameétrico o el test de Kruskall-Wallis en caso de

variables no paramétricas.

Para determinar qué variables sociodemograficas, antropométricas y
clinicas se asocian con la mortalidad de pacientes politraumatizados con
ingreso en UCI se implementardn modelos multivariados de regresion

logistica.

Analizando previamente el tiempo medio de seguimiento de los pacientes
incluidos en el estudio, se determinara la supervivencia global utilizando la
metodologia de Kaplan-Meier y la prueba de Log-Rank para comprar
curvas entre grupos. Para el andlisis de supervivencia se planteara un
modelo de probabilidad de éxitus tomando como referencias temporales
las primeras 48 horas tras el ingreso, y posteriormente a los 15 y 60 dias
de evolucion tras el traumatismo. Con el fin de identificar qué
caracteristicas se asociaron con el riesgo de morir se realizara un analisis
multivariado utilizando modelos de regresion de Cox y se comprobara el
supuesto de proporcionalidad de los riesgos utilizando residuos de
Schoenfeld.
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Todos los test se formulardn con un planteamiento bilateral y se
consideraran significativos valores de p<0,05. El andlisis estadistico de

datos se llevara a cabo con el software R.

6.10 Limitaciones del estudio

Entre las principales limitaciones previstas del estudio se encuentra el
posible sesgo de seleccion debido a que la muestra podria no ser
representativa ya que seran incluidos uUnicamente los pacientes que
ingresan en la UCI durante el periodo de estudio. Para minimizar sus
posibles efectos se plantea un periodo de tiempo amplio por lo que la

poblacién de pacientes, y por tanto la muestra, sera de mayor tamario.

Otro potencial sesgo es el de informacion, al tratarse de un estudio
retrospectivo se revisaran los datos en la historia clinica y es posible que
se haya perdido parte de la informacion necesaria para el completar las
diferentes variables seleccionadas. Para minimizar sus posibles efectos

se revisaran tanto la historia clinica electrénica como la historia en papel.

También se podria incurrir en un sesgo de confusién y que alguna
variable pueda interferir en el analisis como factor de confusion, para
minimizar su riesgo se han revisado las variables en la bibliografia
estudiada y, en caso de ser necesario, se recurrira a un analisis
estratificado o a un andlisis multivariante de regresion para ajustar por

esos posibles factores de confusion.
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7. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Con el fin de satisfacer todos los requisitos éticos y legales vigentes en
relacion con la investigacion se estableceran los procesos y requisitos que

se detallan a continuacion.

Previamente al inicio de la investigacion se realizara la solicitud formal al
Comité Autonémico de Etica de Investigacion (CAEI) de Galicia. Durante
todo el proceso se cumplirdn las recomendaciones de la Declaracion de

Helsinki®", el Cédigo Nuremberg y el Informe Belmont*®),

Junto con las explicaciones pertinentes se entregardn la hoja de
informacion al participante (Anexo 4) y el documento de consentimiento
informado (Anexo 5) a los participantes, 0 a su representante legal en
caso de incapacidad, para solicitar la autorizacion de participacion en el
estudio.

Se cumplira la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica (LIB),
asegurandose del pleno respeto de la dignidad e identidad humanas y de

sus derechos y libertades.

Se garantizard el cumplimiento del Reglamento Europeo UE 2016-679 y
la Ley 3/2018, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y Garantia de
los Derechos Digitales, protegiendo la confidencialidad de los
participantes en todo momento. Se garantizara la anonimizacion de los

datos personales a través de la transcripcién y la codificacion.

Los investigadores declaran no tener conflictos de intereses.
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8. CRONOGRAMA Y PLAN DE TRABAJO

Se estima que la investigacion tendra una duracion de 12 meses, por lo
que el plan de trabajo y la distribucion de las tareas se desarrollaran entre

los meses de septiembre de 2020 y agosto de 2021.

Este periodo podra variar segun las necesidades y demandas que vayan

surgiendo a lo largo del desarrollo de la investigacion.

La distribucion de las tareas se divide en solicitud de permisos,
reclutamiento de pacientes, recogida de informacion, procesamiento y
andlisis de datos, elaboracion del informe de resultados y presentacion y
difusién de resultados.

El cronograma de estudio a seguir se presenta en el Anexo 6.
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9. APLICABILIDAD

Debido al peso que los politraumatismos tienen respeto a otras patologias
gue pueden condicionar un ingreso en UCI, y la gravedad que pueden
conllevar, resulta de enorme interés conocer con el méaximo detalle
posible las caracteristicas de los pacientes que son atendidos de forma
frecuente por esta causa en el hospital de Lugo. A priori se prevé que la
muestra de estudio tenga una media de edad elevada dado el
envejecimiento de la poblacién, aunque como la edad no es el Unico
factor de riesgo de mortalidad asociado a esta patologia, es posible que

los datos de nuestra provincia sean comparables a la media nacional.

Un mayor conocimiento de las caracteristicas clinicas vy
sociodemograficas, asi como sus posibles implicaciones, permitira
prevenir o anticipar potenciales complicaciones y realizar estimaciones del
pronéstico en funcion de la gravedad del trauma, permitiendo asi aplicar

de forma Optima las diferentes terapias o intervenciones.

La recogida y revision de las caracteristicas de los pacientes
politraumatizados tendra también aplicabilidad formativa ya que facilitar la
revisibn de actuaciones y resultados, promoviendo la identificacion de
posibles estrategias de mejora y la creacion de lineas de formacion

especificas para el personal.

Evaluacion de la mortalidad en politraumatizados en la UCI del HULA

Pagina 26



10. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

Una vez finalizada la investigacion y analizados los resultados se
redactaran los informes correspondientes con el objetivo de difundir las

conclusiones obtenidas.

Este proceso de difusién estara orientado a dar a conocer la tasa de
mortalidad asociada a los traumatismos en la poblacion de la provincia de

Lugo, asi como las caracteristicas asociadas en funcion del tipo trauma.

El publico objetivo de la difusién de resultados son los profesionales
sanitarios, principalmente de medicina y enfermeria, tanto a nivel nacional
como internacional que participan en la atencion de los pacientes
politraumatizados en las diferentes etapas de su evolucion. Entre estos
grupos de profesionales considerados como colectivos de interés se
encuentran los que trabajan en servicios de urgencias y emergencias,
unidades de cuidados intensivos y servicios de anestesia, traumatologia o

cirugia general.

Debido a que se trata de un problema que se presenta en todos los
centros hospitalarios del mundo se priorizara la difusién internacional,
tanto en inglés como en castellano para intentar llegar al mayor nimero
de lectores posibles. Por ello el informe de resultados se enviard a
diferentes revistas nacionales e internacionales, esquematizadas en la

tabla Il, entre las que se encuentran las siguientes:

e Medicina Intensiva: Revista con acceso electrénico y que cuenta

con ediciones en castellano e inglés, indexada en medline.
Publicacion de referencia entre el personal de las unidades de
cuidados intensivos tanto en Espafia como en América Latina.

Factor de impacto Journal Citation Report (JRC) 1,982.

e Critical Care Medicine: Revista de reconocido prestigio a nivel

internacional entre los profesionales de la medicina critica

publicada en inglés, lo que ofrece una mayor capacidad de
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difusion. Se trata de una propuesta optimista, pero se enviara el
articulo para revision por parte de los editores debido a la

relevancia de la informacién. Factor de impacto JRC 6,971.

Injury - International Journal of the Care of the Injured: Revista

internacional fundada en 1969 especializada en los cuidados de
pacientes traumatizados, tanto desde el punto de vista del manejo
médico como del quirargico. Publicada en inglés y avalada por
sociedades cientificas de diferentes paises. Factor de impacto JRC
1,834.

Tabla Il. Revistas para la difusién.

TiTULO FACTOR DE IMPACTO ISSN ‘
Medicina Intensiva 1,982 0210-5691
Critical Care Medicine 6,971 0090-3493
Injury 1,834 0020-1383

Ademas para completar la difusion y presentacion de los resultados se

participard en congresos nacionales e internacionales del ambito de

medicina intensiva y cuidados criticos y de las urgencias y emergencias.

Entre las posibilidades se encuentran:

Congreso nacional anual de la SEMICYUC (Sociedad Espariola de

Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias). Principal
reunién organizada por la sociedad cientifica de referencia para los
especialistas en medicina intensiva y a la que acuden
profesionales de todo el territorio nacional, con la participacion

también de especialistas de otros paises de habla hispana.

ESICM’s Annual Congress (European Society of Intensive Care

Medicine). Congreso internacional que cuenta cada afio con mas
de 6000 participantes de casi 100 paises diferentes, lo que supone

una gran oportunidad de difusion de los resultados del estudio.
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e Congreso anual de la SECOT (Sociedad Espafiola de Cirugia

Ortopédica y Traumatologia). Congreso nacional en el que se
rednen un gran nuamero de especialistas dedicados a la
traumatologia, incluidos aquellos que se encuentra mas centrados

en el tratamiento y manejo de los traumatismos.
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11. FINANCIACION DE LA INVESTIGACION

11.1 Recursos necesarios

Los costes para la realizacién de la investigacion se presentan en este

apartado resumidos en la tabla Ill. A continuacion se detalla y explica la

justificacion de cada uno de ellos.

Infraestructura: La investigacion se desarrollara en el Hospital

Universitario Lucus Augusti, por lo que se emplearan las salas y
estancias disponibles en el mismo para las diferentes tareas sin

generarse coste alguno.

Recursos _humanos: Se contara con la participacion de tres

investigadores que forman parte del equipo de trabajo de la UCI del
HULA vy llevardn a cabo tanto la solicitud de permisos como el
reclutamiento de pacientes, la recogida de informacion, la
elaboracion del informe de resultados y su difusion. Estos
investigadores no recibirdn ningdn tipo de compensacion
econdmica.

Para llevar a cabo el analisis de datos se contara con un experto
en estadistica que sera contratado a jornada parcial durante tres
meses.

A la hora de elaborar el informe de resultados se requerira la

contratacion de un traductor especializado en inglés cientifico.

Recursos materiales: material fungible como boligrafos, folios,

fotocopias o carpetas. Los investigadores utilizardn sus propios
ordenadores para el desarrollo del trabajo y se empleara software

libre y de uso gratuito.

Dietas y viajes: en este apartado se incluyen los gastos de

asistencia y participacion a los congresos para la difusion de los
resultados. No seran necesario cubrir otro tipo de dietas o

desplazamientos.
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- Gastos de publicacion: el informe de resultados se remitira a las

revistas especificadas en el plan de difusiébn de resultados e
idealmente realizando la publicacion en Open Access por lo que
esto supondra un gasto de entre 1.800 y 2.700 € por publicacién en

funcion de la revista seleccionada.
El presupuesto estimado para la realizacion del estudio es de 13.981,2 €.

Tabla Ill. Recursos necesarios para la investigacion.

Recursos necesarios Precio

Investigadores clinicos

Recursos

humanos

Traductor especializado 1000€

Software 0€

Recursos

materiales

Desplazamientos,
Dietas y viajes 3300€
dietas e inscripcidon a congresos

Gastos de
publicacion

TOTAL 13981,2€
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11.2 Posibles fuentes de financiacion

Para llevar a cabo la ejecucion del proyecto se buscara financiacion a
través de las diferentes convocatorias que se presentan a continuacion y

con las que se pretende cubrir el 100 % de los gastos presupuestados:

- Becas de investigacion de la Fundacion Espafiola del Enfermo
Critico (FEEC).
- Ayudas a proyectos de investigacion en salud de la Fundacion

Mutua Madrilefia.
- Ayudas a la investigacion Ignacio H. de Larramendi de la
Fundacion Mapfre.
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ANEXOS

Anexo 1. Uso de la escala ISS.

ISS es una escala derivada de la AIS (Abreviated Injury Scale)® % 29
gue se evalla mediante el calculo de los cuadrados de las tres
puntuaciones AIS mas elevadas, siendo la puntuacion minima 1y la
maxima 75. Una puntuacion por encima de 15 define un trauma mayor
o politraumatismo, y a medida que aumenta la puntuacion aumentan de
forma lineal la probabilidad de requerir hospitalizacion, la morbilidad y

la mortalidad asociada.

Para el célculo del ISS se divide el cuerpo en seis regiones:

Cabeza y cuello: incluyendo dafio cervical.

Cara: incluyendo nariz, boca, ojos y oidos.

Torax: incluyendo caja toracica, diafragma y medula y columna dorsales.

Abdomen: incluyendo érganos, pelvis y columna lumbar.

Extremidades: incluyendo esguinces, fracturas o dislocaciones.

Dafios externos: incluyendo laceraciones, contusiones, quemaduras o

hipotermia.

La gravedad del dafio se clasifica segun una escala ordinal de seis

puntos:

Clasificacion del dafio

Menor 1 punto

Moderado 2 puntos
Serio (sin compromiso vital) 3 puntos
Grave (con compromiso vital) 4 puntos
Critico (supervivencia incierta) 5 puntos
Maximo (incompatible con la vida) 6 puntos
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Para el célculo del ISS se obtendran las tres puntuaciones de las tres
regiones del cuerpo con mayor gravedad y se sumaran sus cuadrados
para calcular la puntuacion total. Para facilitar el calculo se podria
utilizar una tabla similar a la tabla IV. Es importante destacar que en
caso de que existan varios dafios en una misma region se considerara

Gnicamente el mas grave.

Cualquier resultado de AIS de 6 puntos se traduce en un ISS de 75 (el
méaximo) debido a que son lesiones de extrema gravedad e
incompatibles con la vida, independientemente de la gravedad de las

lesiones en el resto de regiones.

Tabla IV. Tabla para el calculo del ISS

Localizaciéon de las Gravedad de las Valor del
lesiones lesiones cuadrado

ey oo I
I 7S 1000
— Eemidades |
—Punwacon o |

Ejemplo préactico de aplicacion:

Tomaremos como ejemplo un paciente que sufre un accidente de
bicicleta con un traumatismo craneal leve (portaba casco) en el que no
presenta lesiones internas ni externas pero si refiere una leve cefalea,
ademas se objetivan fractura de huesos nasales, fractura costal
multiple con neumotoérax, dolor abdominal sin afectacion de 6rganos,
fractura abierta de tibia derecha, fractura no desplazada y cerrada de
cubito y radio derecho y quemaduras primer grado en el hombro
derecho.

Analizamos cada una de las lesiones de forma individual y

seleccionamos las tres regiones con mayor puntuacion para calcular la
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puntuacion final. En este caso en las extremidades uUnicamente
tendremos en cuenta la fractura de tibia ya que reviste mayor gravedad

gue la de cubito y radio.

Localizaciéon de las Gravedad de las Valor del

lesiones lesiones cuadrado

Cabezay cuello
Cara
Torax

Abdomen
Extremidades
Dafios externos

Puntuacién total ISS
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Anexo 2. Estrategia de busqueda bibliografica

Con el fin de localizar informacion cientifica actualizada sobre el tema se
llevé a cabo una busqueda bibliografica en abril de 2020 en las principales
bases de datos del &mbito sanitario. Dicha busqueda se realizdé conforme
los criterios que se presentan a continuacion en las diferentes bases de

datos, y se pueden consultar en la tabla V.

Inicialmente se realiz6 una busqueda en Cochrane Library para localizar
revisiones sistematicas relacionas en esta base de datos especializada,
pero no se obtuvo ningun resultado que se adaptara a los objetivos de la

bldsqueda.

A continuacién se realiz6 la busqueda en bases de datos internacionales
de estudios originales en Ciencias de la Salud como Pubmed o

multidisplinares como Web of Sciencie o Scopus.

Se utilizaron los siguientes criterios de seleccion en funcion de diferentes

aspectos:

- Tipos de pacientes: pacientes adultos (mayores de 15 afios), tanto

mujeres como hombres, que hayan sufrido un politraumatismo y
hayan requerido hospitalizacion en una unidad de cuidados
intensivos.

- ldioma: se incluiran articulos publicados en castellano o inglés.

- Tipos de estudios: Se incluirdn ensayos clinicos, estudios de

cohortes, estudios de casos y controles o series de casos.
- Cobertura cronoldgica: se limita la busqueda a trabajos publicados
entre enero de 2015 y abril de 2020.

Los criterios de exclusiéon son:

- Publicaciones con pacientes ingresados en UCI en relacion con
guemaduras, electrocuciones u otros aspectos diferentes al

traumatismo.
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- Articulos en los que no hay referencia a la mortalidad o

supervivencia de los sujetos.
Tabla V. Estrategia de busqueda bibliografica

BASE DE
DATOS

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA RESULTADOS

("Intensive Care Units"[Mesh] OR "Intensive Care
Units"[TITLE/ABSTRACT] OR
ICU[TITLE/ABSTRACT]) AND ( "Multiple
PubMed Trauma"[Mesh] OR polytraum*[TITLE/Abstract] OR 132
"Multiple Trauma"[TITLE/abastract]) AND (

"mortality” [Subheading] OR "Mortality"[Mesh] OR
Mortali*)

TITLE-ABS-KEY (("Intensive Care Units" OR
Scopus  "ICU") AND ("Multiple Trauma" OR "polytraum*") 227
AND ("mortality" OR "Mortali*"))

(("Intensive Care Units" OR ICU) AND ("Multiple
Trauma" OR polytraum*) AND ("mortality” OR 102
Mortali*))

Web of
Science

Obtenidos 461 resultados, posteriormente se emple6 un gestor de
referencias bibliograficas con el fin de eliminar duplicados. El resultado
total obtenido ha sido de 301 articulos cientificos. Esta seleccion fue
revisada para analizar uno a uno cuales se ajustaban a los criterios de

seleccién y no cumplian ningun criterio de exclusion.

Finalizada la revision se seleccionaron 85 articulos para su lectura como

parte de la elaboracion del proyecto.
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Anexo 3. Cuaderno de recogida de datos

Evaluacion de la mortalidad de los pacientes politraumatizados en la
Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital Universitario Lucus

Augusti.

Caodigo de paciente: ejemplo001 | Edad: afios | Peso: kg | Talla: cm

Datos relacionados con el traumatismo:

Fecha del traumatismo:

Fecha de ingreso en el hospital: Fecha de ingreso en UCI:
Fecha de alta del hospital: Fecha de alta de UCI:
(Fechas en formato dd/mm/aaaa)

Tipo de trauma: Contuso / Penetrante

Puntos ISS:

Mecanismo traumatico (seleccionar uno):

Coche Atropello Arma de fuego
Moto Caida Golpeo con objeto
Bicicleta Precipitacion Aplastamiento
Otros vehiculos Arma blanca Otros

Datos relacionados con el éxitus letalis:

Exitus en UCI: Si / No

Fecha de éxitus:
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Motivo de éxitus (seleccionar uno):

Hemorragia

Hipertension intracraneal

Disfuncién multiorganica

Otros

Variables clinicas:

Tratamiento anticoagulante previo: Si / No Abuso de drogas: Si / No
Tratamiento antiagregante previo: Si / No  Consumo de alcohol: Si / No
Puntos en GCS al ingreso: TCE: Si/ No

Tension arterial media al ingreso: mmHg.

Necesidad de ventilacion mecanica invasiva: Si / No

Necesidad de intervencion quirdrgica durante la estancia en UCI: Si / No

Parametros analiticos:

Coagulopatia al ingreso: Si / No Cifras de lactato: mmol/L
Cifras de creatinkinasa: pumol/L Cifras de troponina: ng/L
Presion parcial de oxigeno arterial: mmHg.

Presion parcial de dioxido de carbono arterial: mmHg

(Para las variables clinicas y analiticas, salvo que se especifique lo contrario, se

seleccionard la peor cifra dentro de las primeras 24 horas de evolucion)
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Anexo 4. Hoja de informacién al paciente

Titulo del estudio: Evaluacion de la mortalidad de los pacientes
politraumatizados en la Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital

Universitario Lucus Augusti.

Investigador principal: Ignacio Yago Martinez Varela

Hospital Universitario Lucus Augusti.

Rua Dr. Ulises Romero 1, 27003 Lugo. Teléfono 982 29 60 00.
Introduccion:

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion
en el que se le invita a participar porque usted esta hospitalizado en la
Unidad de Cuidados Intensivos debido a que ha sufrido un
politraumatismo. El estudio en el que le invitamos participar se realiza con
el objetivo de describir las caracteristicas de los pacientes
politraumatizados y conocer su evolucion y posibles complicaciones. El
estudio cuenta con la aprobacion del Comité de Etica de Investigacion de
Galicia, de acuerdo a la legislacion vigente, y se lleva a cabo con respeto
a los principios enunciados en la declaracion del Helsinki y a las normas

de buena practica clinica.

Se le presenta este documento informativo con la intencién de que reciba
la informacién correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si
quiere o no participar en este estudio. Le aclararemos las dudas que le

puedan surgir en cualquier momento del proceso.

Resulta de especial importancia destacar que su participacion en este
estudio es voluntaria. Usted puede decidir no participar o cambiar su
decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello
se altere el proceso médico actual ni se produzca perjuicio alguno en su

tratamiento.
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Beneficios y riesgos derivados de su participacion en el estudio:

La investigacién propuesta pretende mejorar el conocimiento sobre las
caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes que sufren
un politraumatismo y como éstos factores, junto con los relacionados con
el propio traumatismo, influyen en la evolucién de los pacientes. Es
posible que, en su caso, no obtenga ningun beneficio para su salud por

participar en este estudio.

Los riesgos derivados de su participacion son muy bajos ya que los
investigadores se limitaran a obtener informacién de diferentes variables
de su historial clinico, sin ser necesaria ninguna intervencion invasiva
especifica. Durante la realizacion del estudio usted recibira la atencién
meédica y el tratamiento habitual en estos casos. No se modificara ni se
cancelard ningun tratamiento médico, asi como cualquier procedimiento

por la participacion en el estudio.
Proteccion de datos:

Se garantizara el cumplimiento del Reglamento Europeo UE 2016-679 y
la Ley 3/2018, de Proteccién de Datos de Caracter Personal y Garantia de
los Derechos Digitales, protegiendo la confidencialidad de los
participantes en todo momento. Se garantizara la anonimizacién de los
datos personales a través de la transcripcidn y la codificaciébn. No se
incluira ningun tipo de informacién que permita identificar a los

participantes.

Su participacion en el estudio no conlleva ninguna compensacion
econdémica y ni el investigador ni el centro recibirdn tampoco ninguna

compensacion econémica.

Leido y comprendido el documento actual de dos paginas, a continuacion
se adjunta la hoja de consentimiento informado tanto en la modalidad
para firma por el propio paciente como para la firma por un familiar en

caso de incapacidad.
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Anexo 5. Consentimiento informado

Titulo del estudio: Evaluacion de la mortalidad de los pacientes
politraumatizados en la Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital

Universitario Lucus Augusti.
Yo (nombre y apellidos). ..o
conDNI ...

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado previamente. He
podido hacer las preguntas necesarias y he recibido suficiente
informacion sobre el estudio. He hablado con:

.............................................................................. Nombre del investigador)

- Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del
estudio en cualquier momento, sin tener que aportar explicaciones y sin

que esto repercuta en mis cuidados médicos.

- Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi
consentimiento para el acceso y utilizacion de mis datos para los fines

propuestos en esta investigacion.

Sl NO

Firma del paciente: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:

Fecha: Fecha:

APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

revoco el consentimiento de participacion en el presente estudio arriba

firmadoconfecha ........................... Firma
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Yo (nombre y apellidos)...... ..o
con DNl y en calidad de..............oooiiinnnn.

(relacion con el participante) de........c.oviriiiiiiii e,

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado y he podido
hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio. He hablado con:
............................................................................. (Nombre del investigador)

- Comprendo que la participacién es voluntaria y que el paciente puede
retirarse del estudio en cualquier momento, sin tener que aportar

explicaciones y sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

................................................. (nombre y apellidos del participante)
participe en el estudio y doy mi consentimiento para el acceso y utilizacion

de los datos para los fines propuestos en esta investigacion.

Si NO

Firma : Firma del investigador:
Nombre: Nombre:

Fecha: Fecha:

APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

revoco el consentimiento de participacion en el presente estudio arriba

firmadoconfecha ........................... Firma
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Anexo 6. Cronograma de tareas del estudio

ANO 2020 ANO 2021

FASES ACCIONES SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO JULIO AGOSTO

Fase I:
Entrada al

campo

Fase II:

Recogida de

datos

Fase lll:

Andlisis

Cierre
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