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LISTADO DE ABREVIATURAS (por orden de aparicion en el texto):

PCR: Parada Cardiorrespiratoria

RCP: Reanimacion Cardiopulmonar

AHA: American Heart Association

MS: Muerte subita

DEA: Desfibrilador Externo Automatico

RCP-B: Reanimacion Cardiopulmonar Basica

PCR-EH: Parada Cardiorrespiratoria Extrahospitalaria
PCR-IH: Parada Cardiorrespiratoria Intrahospitalaria.

ERC: European Resuscitation Council

SVB: Soporte Vital Basico

ILCOR: Comité de Unificacién Internacional en Resucitacion
SVA: Soporte Vital Avanzado

CHUF: Complejo Hospitalario Universitario de Ferrol
SERGAS: Servizo Galego de Saude

CERCP: Consejo Espafiol de Resucitacion Cardiopulmonar

SEMES: Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Medicina de

Urgencias y Emergencias
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1. TiTULO Y RESUMEN

“Proyecto de investigacion: Influencia de los refrescos sobre

Soporte Vital Basico en los profesionales de Enfermeria”

Introduccién: La parada cardiorrespiratoria (PC) es un problema de
primera magnitud para la salud publica. Se estima que cada afo se
producen en Espafia mas de 24.500 PC. El objetivo de salvar vidas no
depende exclusivamente de una reanimacién cardiopulmonar (RCP) de
alta calidad, sino también de la formacion efectiva de la poblacion. La
gran incidencia de PC requiere que el personal de enfermeria esté

preparado para realizar rapida y adecuadamente la RCP.

Actualmente, la European Resucitation Council (ERC) certifica a los
proveedores de atencidon médica en Soporte Vital Basico (SVB) por un
periodo de 2 afos, pero la evidencia indica que las habilidades

psicomotoras declinan a los 3-6 meses.

Objetivos: Por la necesidad de formacion continuada y la evidencia que
indica una retencién de aprendizaje deficiente, el objetivo de este estudio
sera conocer y evaluar la retencidon de conocimientos y habilidades
técnicas sobre SVB. Para ello, llevaremos a cabo refrescos sobre SVB a
los profesionales de Enfermeria y asi demostrar la necesidad de realizar

formaciones en intervalos de tiempo mas cortos a la practica habitual.

Metodologia: Este estudio se realizara mediante un ensayo clinico simple
aleatorizado sin técnicas de enmascaramiento, desarrollando sesiones
formativas tedrico-practicas con instructores y maniquies a una muestra

de enfermeros del Hospital Arquitecto Marcide.

Palabras claves: paro cardiorrespiratorio, reanimacion cardiopulmonar,

sistemas de soporte vital, enfermeras, apoyo a la formacion y reciclaje.
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1.1. TITLE AND SUMMARY

“Research Project: “ Influence of refresher on Basic Life Support in

nursing professionals”

Introduction: Cardiorespiratory arrest (CA) is a major problem for public
health. It is estimated that more than 24,500 CAs are produced in Spain
each year. The goal of saving lives does not depend exclusively on high
quality cardiopulmonary resuscitation (CPR), but also on the effective
training of the population. The high incidence of CA requires that nurses

be prepared to perform CPR quickly and adequately.

Currently, the European Resuscitation Council (ERC) certifies healthcare
providers in BLS for a period of 2 years, but evidence indicates that

psychomotor skills decline within 3-6 months.

Objectives: Due to the need for continuous training and the evidence that
indicates a poor learning retention, the objective of this study will be to
know and evaluate the retention of knowledge and technical skills on BLS.
For this, we will carry out refreshments on BLS to the professionals of
Nursing and thus demonstrate the necessity to realize formations in

shorter intervals of the habitual practice.

Methodology: This study will be carried out through a simple randomized
clinical trial without masking techniques, developing theoretical-practical
training sessions with instructors and mannequins to a sample of the

nurses of the “Hospital Arquitecto Marcide”.

Key words: cardiorespiratory arrest, cardiopulmonary resuscitation, life

support Systems, nurses, training support, recycling.
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2. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La parada cardiorrespiratoria (PCR) se define como la situacién clinica en
la que se produce un cese de actividad mecanica inesperado, brusco y
potencialmente reversible, confirmado por inconsciencia, pulso no

detectable y apnea o respiracion agonica (1).

La PCR es un problema sanitario de primera magnitud. Es la principal
causa de muerte prematura en Espafa y en los paises occidentales (2).
Las PCRs suponen el 40% de las muertes en menores de 75 afos,

siendo un gran problema de morbimortalidad a nivel mundial (3).

En Espana se calcula que cada afo son susceptibles de Reanimacion
Cardiopulmonar (RCP) mas de 24.500 personas, lo que corresponde a
una media de un paro cardiaco cada 20 minutos y origina 4 veces mas

muertes que los accidentes de trafico (1,4).

Segun los datos del Proyecto Ohscar (2), en una muestra de 1.248
personas, la recuperacion de circulacidon espontanea es del 10%, la
supervivencia al alta hospitalaria tiene un porcentaje de 2,72% vy la

supervivencia al ano del episodio de PCR es del 2,16%.

La principal causa de la PCR y una de las principales causas de muerte
en los paises industrializados es la muerte subita (MS), por ello, resulta
fundamental la formacion en RCP (5). En este sentido, la creciente
incidencia de enfermedades cardiopulmonares hace que el entrenamiento

en RCP sea imprescindible para el personal de Enfermeria (6).

La RCP comprende el conjunto de maniobras estandarizadas de
aplicacién secuencial que se ponen en practica cuando la persona ha
dejado de respirar o el corazén ha cesado de palpitar con el fin de revertir
el estado de PCR, sustituyendo la respiracion y la circulacion espontanea

por compresiones toracicas y ventilaciones de rescate (4).

Se considera que la optimizacion y generalizacion de la RCP podria

salvar anualmente unas 8000 vidas en nuestro pais (5,6). Por lo que el
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dominio de una correcta técnica de reanimacion cardiopulmonar se
convierte en uno de los determinantes principales de los indices de éxito

en la atencion de la parada cardiorrespiratoria (6).

Se estima que la supervivencia de la PCR se triplicaria si se realizara
Reanimacion Cardiopulmonar Basica (RCP-B) por los testigos o primer

interviniente (7).

El testigo formado y capacitado deberia valorar a la victima del colapso
rapidamente para determinar si no responde y no respira normalmente y
luego alertar inmediatamente a los servicios de emergencias (8). Se
deberia sospechar de una parada cardiaca en cualquier paciente que

presente convulsiones y valorar si la victima respira normalmente (8,9).

Los que realizan RCP deberian asegurar compresiones toracicas de
profundidad adecuada (aproximadamente 5 cm pero no mas de 6 cm en
el adulto medio) con una frecuencia de 100- 120 compresiones por
minuto. Permitir que el térax se reexpanda completamente tras cada

compresion y minimizar las interrupciones en las compresiones (8,9).

Cuando se administren respiraciones de rescate, emplear
aproximadamente un segundo para insuflar el térax con un volumen

suficiente para asegurar que el térax se eleve visiblemente (8).

En cuanto a la relacion de compresiones toracicas y ventilaciones es de
30:2 y no deberemos de interrumpir las compresiones toracicas durante

mas de 10 segundos para administrar ventilaciones (8).

Otro de los puntos importantes es la desfibrilacion, ya que en los 3-5
primeros minutos del colapso puede producir tasas de supervivencia tan
altas como 50-70%. Se puede conseguir desfibrilacion precoz por los que
hacen RCP mediante la utilizacion de Desfibrilador Externo Automatico
(DEA) de acceso publico in situ (8). Debemos de tener en cuenta también
que las taquiarritmias ventriculares constituyen una causa frecuente de
PCR vy la desfibrilacion representa actualmente la unica intervencién

efectiva para revertirla (5).
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Respecto a la parada cardiorrespiratoria extrahospitalaria (PCR-EH), las
probabilidades de sobrevivir son dependientes de multiples factores, pero
el inicio de la resucitacion por testigos antes de la llegada de los servicios
de emergencias y la desfibrilacion precoz son consideradas las
intervenciones que, con independencia de otros factores, mas pueden
influir en el prondstico de la RCP por taquiarritmias ventriculares,

pudiendo llegar a doblar a la supervivencia a los 30 dias (1,5,6).

El porcentaje de casos de PCR-EH que reciben maniobras de
resucitacion por testigos segun el informe de la European Resuscitation
Council (ERC) (3) se encuentra entre el 31,4% y el 27,9%.

En cuanto a la incidencia de Parada Cardiaca intrahospitalaria (PCR-IH)
los datos disponibles son variables ya que en nuestro pais no se dispone
aun de un registro estandarizado. Se estima que de 1 a 5 pacientes por
cada 1000 ingresos podrian padecerla. Datos disponibles a nivel Europeo

revelan que alrededor de 700.000 personas al afno padecen una PRC-IH

(6).

Sin embargo, algunos estudios revelan que las PCR-IH tendrian peor
prondstico que las extrahospitalarias. En un estudio de Abella et al (10),
afirma que las compresiones toracicas durante la RCP intrahospitalaria
son frecuentemente de poca calidad, y otras investigaciones como la de
Chan et al (11) constatan que es frecuente la desfibrilacion tardia en
hospitales, por lo que la formacion y el reciclaje de los profesionales es

imprescindible (6).

El mejor tratamiento de las personas que padecen una PCR es la
aplicacion precoz de un conjunto de acciones sucesivas y coordinadas
denominadas cadena de supervivencia, descrita por la ERC y que incluye
el reconocimiento precoz de la situacion de urgencia, y la activacion del
sistema de emergencias médicas, la realizacion de maniobras de RCP-B,

la desfibrilacion precoz y los cuidados médicos especializados (5).
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El nivel de conocimientos en la materia de Soporte Vital Basico (SVB) es
clave para poder aplicar una RCP eficaz y de calidad. Por lo que los
profesionales sanitarios deben tener un buen nivel formativo y estar

actualizados para el manejo adecuado de una PCR y uso del DEA (3,12).

La formacion en resucitacion se ha basado en la adquisicion de
conocimientos relativos a la parada cardiaca y fundamentalmente a la
adquisicion de habilidades psicomotoras que permitieran conseguir el
entrenamiento adecuado para poder actuar activamente en el caso de

convertirse en reanimadores reales ante una parada cardiaca (9).

Tradicionalmente se ha recomendado que el reciclaje se deberia llevar a
cabo como maximo cada 2 afos. No esta aclarado, por tanto, cual es el
método mas adecuado para mantener las habilidades adquiridas. La
tendencia es realizar actividades de evaluacion y refuerzo de las

habilidades, en los 2 afios siguientes a la formacién inicial (13).

Existen estudios donde se evaluan los conocimientos del personal
sanitario sobre protocolos hospitalarios en caso de parada
cardiorrespiratoria, en los cuales se concluye la necesidad de
actualizaciones en RCP por el bajo nivel de conocimientos por parte de
profesionales (14-16). La mayoria de los profesionales de Enfermeria
participa en programas de capacitacidon durante su carrera, pero muy
pocos refrescan y actualizan sus conocimientos y habilidades sobre el
tema (14). Segun un estudio realizado por Roson et al (17), el prondstico
del paro cardiorrespiratorio es proporcional al entrenamiento del personal
que atiende al paciente, e inversamente proporcional al tiempo que
transcurre entre el paro cardiorrespiratorio y el inicio de una reanimacién
eficaz (15).

Investigaciones llevadas a cabo en el ambito hospitalario, ponen de
manifiesto la existencia de una necesidad de reciclaje en materia de RCP,

en todos los profesionales en general, enfermeras y médicos (6,16,18).
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El objetivo final de salvar mas vidas descansa en una evidencia cientifica
de calidad pero también en la formacion de quienes atienden el paro y la

implementacion de las diferentes actuaciones (19).
3. APLICABILIDAD

Segun el Comité de Unificacion Internacional en Resucitacion (ILCOR) los
conocimientos y habilidades en SVB y Soporte Vital Avanzado (SVA) se

deterioran en un breve plazo de unos 3-6 meses (1,6,9,20).

En cuanto al reciclaje, se ha recomendado que se lleve a cabo como
maximo cada 2 afios. El reciclaje en RCP debe realizarse de forma poco
concentrada y breve, y su frecuencia ha de adaptarse a las caracteristicas
de los participantes (legos o sanitarios) (8,9). Actualmente el modelo
formativo con la utilizacidon de instructores y maniquies sigue siendo un

elemento basico y fundamental en la formacion en resucitacion (1).

Dada la importancia de la RCP en la prestacion de una atencion eficaz y
la proteccién de la vida humana, las organizaciones sanitarias deben
establecer programas de formacién sobre una base permanente, con el
fin de mantener a los profesionales de salud competentes (14). Por lo
tanto, la capacitacion y el desarrollo de competencias deben ser

continuos.

Un alto porcentaje de estos sucesos, acontecen en areas generales de
hospitalizacion siendo la enfermera la primera en presenciar y actuar en
estas situaciones, por lo que la formacion en este ambito requiere de gran

consideracion (1,14,16).

Debido a la gran importancia de estos datos, debemos centrar el estudio
en los conocimientos y la formaciéon en RCPB de los enfermeros en todas
las unidades; ya que es imprescindible, no sélo el personal de enfermeria
de intensivos esté formado, sino que todo el personal de enfermeria que

trabaja en contacto con pacientes esté capacitado y con los
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conocimientos apropiados para realizar un SVB adecuado, detectar e

identificar estas arritmias y realizar una desfibrilacion precoz (1).

Con este estudio se determinara la necesidad de realizacion de refrescos
en SVB con una frecuencia mayor a las recomendaciones del ILCOR, ya
que existe evidencia de que es necesario mejorar estos aspectos en la
formacion inicial, asi como realizar mayor cantidad de sesiones de

reciclaje y actualizacion (18,21).

Varios estudios demuestran que los hospitales con un porcentaje mayor
de enfermeras con educacidn superior en este tema experimentan
menores tasas de mortalidad y complicaciones (14). De esta manera,
mejoraremos la actuacion enfermera y estos estaran mejor preparados

ante estas situaciones, aumentando asi la supervivencia.

Por todo lo citado anteriormente considero pertinente el investigar en los
profesionales de Enfermeria del Area Sanitaria de Ferrol la importancia de

realizar refrescos sobre SVB.
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4. HIPOTESIS

4.1 Hipotesis nula Ho:
Los profesionales de enfermeria que realizan menor numero de
reciclajes a lo largo del tiempo tendran peores habilidades técnicas y

conocimientos en SVB.

4.2 Hipotesis alternativa Ha:
Los profesionales de enfermeria que realizan mayor numero de
reciclajes tendran mejores habilidades técnicas y conocimientos en
SVB

5. OBJETIVOS

5.1 Objetivo general:
e Evaluar el nivel de conocimientos tedricos y habilidades técnicas

en la materia de SVB.

5.2 Objetivos especificos:
e Mejorar la actuacion por parte de los profesionales de Enfermeria
en caso de una PCR.
e Detectar y prevenir las necesidades formativas de los profesionales

de Enfermeria para el manejo de una PCR y uso del DEA.
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6. METODOLOGIA

6.1 Ambito o escenario del estudio

Para poder realizar este estudio con éxito, es de vital importancia,
conocer con exactitud el ambito o escenario donde se llevara a cabo. El
estudio se realizara en la ciudad de Ferrol, en el Complejo Hospitalario
Universitario de Ferrol (CHUF), la eleccién de dicho centro recae en el
gran numero de profesionales sanitarios que desarrollan su labor
profesional en este Hospital y también por ser el centro donde realicé mis

practicas de Enfermeria.
6.2 Tipo de estudio

Se trata de un estudio cuantitativo experimental aleatorizado simple y
controlado, realizado sin enmascaramiento en una muestra de
profesionales de Enfermeria del CHUF. Consistira en el desarrollo de
formaciones en SVB y realizacion de evaluaciones a los profesionales
para la prevencion y actuacidon correcta ante una PCR o situaciones

donde sea necesario la practica del SVB.

El grupo control, realizara el reciclaje segun la pauta habitual a los 24
meses y el grupo intervencion realizara los refrescos a los 3, 6 y 12

meses.
6.3 Periodo de tiempo

El periodo de estudio sera desde el 1 de septiembre del 2017 al 1 de julio
del 2020.

6.4 Poblacion del estudio

La poblacion que nos interesa estudiar, son los profesionales de
Enfermeria que trabajan en el CHUF. Para no excluir a ningun servicio
valoraremos a los profesionales de cualquier servicio, considerandolos

con el mismo nivel de conocimientos y habilidades, ya que todos
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profesionales de Enfermeria, pertenezcan a la planta que sea, deben

tener una formacién adecuada en SVB.

La participacidon de los sujetos tendra un caracter voluntario y para ello se

solicitara la cumplimentacion del formulario de consentimiento informado.

La constitucion de la muestra sera aleatoria y realizada con un programa
informatico. Se organizara segun lo servicios presentes en el Hospital que

se muestran en la tabla [:

Servicios Grupo 1 | Grupo 2 | Grupo 3 | Grupo 4 Total
Cirugia 10 11 8 9 38
Dialisis 4 3 2 11

C.Externas 4 6 2 3 15
Ginecologia 2 2 4 2 10

Medicina

N— 11 8 8 9 36
Neurologia 8 4 8 6 26

Psiquiatria 2 4 3 4 13

Quiréfano 4 8 7 6 25

Radiologia 4 2 5 4 15

Reanimacién 6 10 10 11 37
Traumatologia 10 7 8 9 34
UcCl 9 10 11 12 42

Urgencias 13 15 10 11 49

Urologia 6 4 6 5 21
Total 93 93 93 93 372

Tabla I. Asignacion de los grupos segun los servicios

6.5 Criterios de inclusion y exclusiéon

6.5.1 Criterios de inclusion:
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Aquellos sujetos que pertenezcan a una de las categorias
profesionales  anteriormente expuestas (profesionales de
Enfermeria), asi como que trabajaran activamente en el centro en
el momento del estudio, y que acudieran voluntariamente a la
actividad formativa.

Estar trabajando en alguna de las unidades del CHUF, sin
excepcion de cualquier tipo de contrato enfermero/a; eventual, con
plaza.

Firmar el consentimiento informado.

Criterios de exclusion:

Cualquier profesional sanitario que no sea enfermero/a; médicos,
residentes, estudiantes...

Aquellos sujetos que, o bien no completaron en su totalidad la
actividad formativa, o que voluntariamente se negaron a
cumplimentar las evaluaciones, asi como aquellas encuestas con
errores de cumplimentacion.

Los profesionales de Enfermeria que no estén desarrollando su
labor profesional en este momento en el CHUF.

No firmar el consentimiento informado del estudio.

6.6 Seleccion de la muestra

Para hacer la estimacion de la muestra, se establecen como datos de

referencia los profesionales de Enfermeria del CHUF que conforman un

total de 379 enfermeros. Una vez realizado el calculo muestral, decidimos

seleccionar a 372 enfermeros.

El acceso a la muestra se hara a través de la direccion de Enfermeria,

como un programa de formacién continuada.

6.7 Justificacion del tamafo muestral
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Los profesionales de Enfermeria con los que trabajaremos seran 372
participantes. Para calcular el tamafo muestral utilizaremos los

parametros presentes en la tabla Il:

COMPARACION DE DOS PROPORCIONES

Tipo de test (unilateral o bilateral) BILATERAL
Nivel de confianza o seguridad (1- 95%
©)
Poder estadistico 80%
P1(Proporcién en el grupo de 50%

referencia, placebo, control o

tratamiento habitual)

P2 (Proporcién en el grupo del 70%

nuevo tratamiento, intervencion o

técnica)
TAMANO MUESTRAL 93%
COMPARACION DE DOS PROPORCIONES
Proporciéon esperada de pérdidas 15%
(R)
MUESTRA AJUSTADA A LAS 109
PERDIDAS

Tabla Il. Calculo del tamafio muestral

Tomando todos estos datos, llegamos a la conclusion de que seran
necesarios 93 personas por cada grupo, es decir, un total de 372
participantes con una muestra ajustada a las pérdidas de 109
participantes.

La utilizacion de este numero de participantes por grupo se debe a que
necesitaremos cierta cantidad de personas para que exista un porcentaje
de mejoraria del 20%, entre las proporciones del grupo control y las del
grupo de intervencidén, y asi lograr nuestro objetivo de manera

significativa.
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6.8 Aleatorizacion

Una vez reunidos e informados los profesionales de Enfermeria captados
de la finalidad del estudio y del grado de compromiso que exige su
participacion, los que inicialmente deseen participar y muestren su
consentimiento escrito seran aleatorizados y asignados al grupo
experimental o al grupo control. Dicha asignacion, se realizara a través
del programa informatico Epidat 4.2 (22,23) que generara dos grupos de
tratamiento y asignara de forma simple a los enfermeros seleccionados a
cada uno de los dos grupos. Se les asignara un codigo de dos digitos,
asignandose de manera consecutiva y siguiendo el orden de

aleatorizacion.

6.9 Descripcion de la intervencidn

Comenzaremos solicitando un permiso al Comité de ética para poder
llevar a cabo nuestro proyecto de investigacion y cumplimentaremos la
solicitud del consentimiento informado para los participantes de nuestro
estudio. Al mismo tiempo, solicitaremos la autorizacién a la direccion del
CHUF para efectuar el proyecto en este Hospital y con los profesionales
de Enfermeria indicados en la muestra. (Anexo 1)

Para explicar el proceso de intervencion se llevaran a cabo tres fases. En
la primera fase nos centraremos en la sesion inicial que se realizara a
toda la muestra, la cual consta de una formacién tedrico-practica y dos
evaluaciones (Evaluacion antes (EO) y después (E1) de la formacion).
Contaremos con toda la muestra de profesionales de Enfermeria, 372
participantes. Reuniremos a los participantes en un aula proporcionada
por el CHUF, debido al gran tamano de la muestra haremos grupos
pequenos de 15 personas. Por lo que cada dia asistiran 15 profesionales,
realizando la sesion inicial durante 4 semanas aproximadamente y asi
obtener un mejor rendimiento y una practica mas sobresaliente. Las

formaciones se realizaran en horarios donde el personal de Enfermeria no
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esté trabajando y esté disponible para poder asistir. Ninguna formacién
debera coincidir con otra de otro grupo diferente.
En primer lugar, llevaremos a cabo un cuestionario ad hoc de evaluacion
inicial (EO) previo a la formacion y asi valorar los conocimientos en SVB.
A continuacion, realizaremos la formacion que sera breve y teorico-
practica con una duracién de 2 horas aproximadamente (8).
La parte tedrica se realizara en un aula con la ayuda de un proyector y un
DVD con videos didacticos. Procederemos a explicar los contenidos
tedricos a tener en cuenta:

e Conocimientos basicos para reconocer rapidamente un paro

cardiaco.
e Saber prevenir una PCR.
e Saber activar la cadena de supervivencia (seguir algoritmo SVB)

e Sesion practica de RCP.

Posteriormente, llevaremos a cabo la parte practica con la realizacién de
4 minutos de RCP por cada participante, empleando maniquies feedback,
de esta manera mejoraremos nuestra técnica y observaremos diferentes
variables a influir en la realizacion de esta. El tipo de maniqui empleado
sera un maniqui evaluador ResusciAnne Laerdal ®, con calibracion
electronica para medir una serie de parametros de reanimacién (por
ejemplo, la profundidad de las compresiones, el volumen de las
ventilaciones, los promedios minuto, etc.). En cuanto al numero de
instructores 'y maniquies, cada grupo de 15 personas descrito
anteriormente, constara de 2 instructores certificados en SVB y 2
maniquies, considerandolo suficiente y eficaz para completar una practica
correcta y eficaz.

Al finalizar la formacién, pasaremos de nuevo el cuestionario (E1),
evaluaremos la ejecucidon de la secuencia de RCP y los parametros de
calidad de compresiones teniendo que obtener la cifra aleatoria de 70%
para que sean considerados aptos (24).
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En la segunda fase, después de la sesion inicial, se llevaran a cabo todos

los refrescos en SVB que realizara cada grupo hasta la evaluacion final

que sera a los 2 anos.

En esta fase se dividira en partes equitativas a la poblacion de estudio,

formando 4 grupos con 93 participantes cada uno. Al igual que antes, las

sesiones siempre se realizaran dividiendo el grupo en 15 participantes.

Cada uno de ellos realizara las siguientes formaciones y en los intervalos

de tiempo que les corresponda (figura 1):

Grupo 1 (Grupo control): realizara una sola sesion formativa a los 2
afios de formacion.

Grupo 2: realizara una sesion al ano y otra a los 2 afios.

Grupo 3: realizara una formacion cada 6 meses durante 2 afios.

Grupo 4: realizara una formaciéon cada 3 meses durante 2 anos.

Las evaluaciones seran en total tres (figura 1):

Evaluaciéon 0: se realizarda a toda la muestra para ver los
conocimientos iniciales.

Evaluacion 1: se realizara a todos los grupos después de la
primera formacién para ver si hay una mejoria de conocimientos.
Evaluacién 2: Sera al afio de iniciar las formaciones, por lo tanto, la
efectuaran los grupos 2, 3 y 4, es decir, todos menos el grupo
control.

Evaluaciéon 3: Sera la ultima evaluacion, a los 2 afos, se realizara a

toda la muestra antes de la ultima formacion.

En la tercera fase se reunira de nuevo toda la muestra, es decir, los 372

participantes donde realizaran la evaluacion final (Evaluacion 3) y ultima

formacion.
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Figura 1. Esquema de formaciones y evaluaciones segun los grupos.

6.10 Procedimiento de recogida de datos

Utilizaremos un cuestionario ad hoc (Anexo Il) que se realizara en el aula
a cada participante de forma presencial e individualizada y siempre
previamente a las formaciones practicas. Se procurara que las preguntas
sean breves y facilmente comprensibles para la poblacion en general,
libres de tecnicismos.

El cuestionario estara codificado y constara de dos partes. La primera
recoge las variables de caracter demografico y socio-laboral: edad, sexo,
talla, peso, afios de experiencia laboral, tipo de contrato, servicios donde
estuvieron, numero de cursos de formacion relacionado con RCP y fecha
de realizacién del ultimo curso sobre RCP. La segunda parte constaba de
10 preguntas tipo test sobre RCP, con 4 posibles respuestas, con solo
una posibilidad correcta, donde exploramos los conocimientos de los
profesionales en SVB (8 preguntas) y SVA (2 preguntas). Entre las
preguntas habia 2 que hacian referencia explicita a los aspectos
actualizados en la guia de practica clinica en RCP de la ERC del 2015.
Consideramos aprobado el cuestionario cuando el porcentaje de
respuestas acertadas superaba el 50%.

Finalmente realizaremos una hoja de evaluacion para recoger todos los
datos tomados durante la parte practica de las formaciones, evaluando
asi las habilidades técnicas de los profesionales de Enfermeria. (Anexo
)
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6.11 Variables del estudio

Las principales variables de estudio imprescindibles para conseguir la

finalidad y objetivos del proyecto son:

e Variables dependientes:
o EnRCP:

Calidad de resucitacion cardiopulmonar (QCPR)
Calidad de compresiones (50-60mm)

Calidad de ventilaciones (500-600)

Ventilaciones efectivas (con cualquier de entrada de
aire)

RCP efectivo con compresiones toracicas entre 50-
60 mm y cualquier de entrada de aire.
Autopercepcion QCPR

Valoracion esfuerzo percibido (Escala modificada de

Borg).

o En compresiones:

Numero de compresiones totales

% Compresiones ritmo correcto

Presién de manos

% Posicion correcta de manos

% Compresiones con correcta profundidad
Media de profundidad

o En ventilaciones:

N° total de ventilaciones en 2 minutos.

N° de ventilaciones efectivas con entrada de aire.
Ventilaciones correctas segun guias ERC 2015.
Volumen total ventilado en 2 minutos.

Media volumen tidal.

% de adecuado volumen ventilado en 2 minutos.
% de excesivo volumen ventilado en 2 minutos.

% de inadecuado volumen ventilado en 2 minutos.
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e Variables independientes:

o Refrescos en SVB

6.12 Analisis estadistico

Las variables cualitativas se expresaran mediante frecuencias absolutas y
relativas. Las cuantitativas por medio de medidas de tendencia central y
dispersion [media y desviacion estandar (DE)]

Para el estudio de la asociacion entre variables categoricas se usara el
estadistico chi-cuadrado de Pearson, mientras que para el contraste de la
hipétesis de igualdad de proporciones pre vs. post-formacion el
estadistico de McNemar. Para el estudio de las variables cuantitativas
relacionadas con la calidad de reanimacion se hara un analisis de la
varianza mediante un ANOVA la prueba de rango post hoc Bonferrini (en
caso de igualdad de varianzas) y Games-howell (no asumiendo varianzas
iguales).

Para el andlisis de los datos, se empleara el paquete estadistico
Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) version 20.0 Se

utilizara un nivel de significacién P<0.05 en todos los analisis.

6.13 Estrategia de busqueda bibliografica

Las fuentes de informacién empleadas fueron:
e Biblioteca “Casa do Patin”. Universidad de la Corufia.
e Articulos de caracter cientifico.
e Estudios epidemiologicos.
e Revisiones sistematicas.
e Libros.

e Paginas web.

La busqueda bibliografia se ha llevado a cabo en diferentes bases de

datos, tanto nacionales como internacionales. Entre ellas se encuentra:
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PubMed (MedLine), CINAHL, Cochrane Plus, ISI Web of Knowledge,
Scopus, DIALNET, Tripdata base, CUIDEN y Google Scholar.
Las palabras clave empleadas en la estrategia de busqueda se muestran

en la Tabla lll.

Palabras clave Keywords

Formacion basica en Soporte Vital | Training AND Basic Life Support
Basico, Refrescos en Soporte Vital | AND Refresher AND nurses
Basico

Soporte Vital Basico en enfermeras

Tabla Ill. Palabras clave empleadas en la estrategia de busqueda

Se ha limitado en algunos casos la busqueda bibliografica de la siguiente
manera:
e Afos: 2012-2017.

¢ Idioma: castellano e inglés

6.14 Limitaciones

Una de nuestras limitaciones principales es la participacion del personal
eventual. Debido a los contratos eventuales, estos profesionales no
podran participar en este estudio de investigacion con una duracién de
dos anos, ya que no asistiran a todas las formaciones o evaluaciones.
Podran acudir a las sesiones formativas pero no seran incluidos en

nuestro estudio.

Otra de las limitaciones que presenta nuestro proyecto es el uso de un
ensayo clinico simple sin enmascaramiento, es decir, no ciego, lo que
implica que tanto el observador como los participantes conozcan la
asignacion de grupos y la intervencidn que realizaran. Por lo tanto, no

podemos considerar ningun tipo de enmascaramiento en este estudio.
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7. PLAN DE TRABAJO

Utilizaremos el cronograma, herramienta grafica cuyo objetivo es mostrar
el tiempo de dedicacion previsto para diferentes tareas o actividades a lo
largo de un tiempo total determinado. En la tabla IV, se puede observar de
forma grafica y pormenorizada la temporalizacidon de las diferentes fases

en las que se divide este proyecto.
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Tareas

11

12

10

20

40

10

20

40

10

20

4°

Planteamiento del problema y
formulacion de la pregunta de

investigacion

Busqueda bibliografica

Definicion de hipétesis y
objetivos

Disefio del estudio

Envio de documentacion y

permisos

Entrega de consentimientos

informados
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Fasel

Fase ll

Fase Il

Analisis de datos

Elaboracion e interpretacién
de los resultados

Conclusiones/ Elaboracion
del informe final

Publicacion y difusion de
resultados

Tabla IV. Planificacion temporal de la investigacion
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8. ASPECTOS ETICOS

Para llevar a cabo el estudio de investigacion, se contemplaran los
principios éticos para proteger los derechos de todos los sujetos durante
su participacion en el proceso de recogida de datos y de verificacion de

los resultados.

8.1 Consentimiento informado de los participantes.

Estara presente en el desarrollo el Informe de Belmont, el cual se basa en
los tres principios éticos fundamentales: respeto, beneficencia y justicia.
Todos los informantes participaran de forma voluntaria. Se les facilitara la
informacion del estudio donde se les comunicara los objetivos del
proyecto, los riesgos y los beneficios de su participacion, la
confidencialidad de la informacion recabada, y el derecho de privacidad
de los participantes, regulado por la "Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica" (25) tal
efecto, se le entregara una hoja informativa (Anexo IV) sobre su
participacién, siguiendo el modelo del Comité Etico de Investigacion
Clinica de Galicia (26) (Anexo V) y una hoja de consentimiento informado.
(Anexo VI)

8.2Garantia de confidencialidad de la informacion segun la ley de
proteccion de datos 15/1999

Los informantes tendran un teléfono de contacto del equipo investigador,
la identificacion y explicacion de las estrategias que se pondran en
marcha para mantener la confidencialidad de la informacion debidamente
custodiada por el investigador principal, cumpliendo la legislacion sobre
proteccion de datos espanola. (“Ley organica 15/1999 de 13 de
diciembre”) (27).

8.3 Declaracion de buena practica de Helsinki y el Convenio de Oviedo.
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Estudio basado en los principios éticos recogidos en esta declaracion,
sobre la relacion de la buena practica clinica para las investigaciones

médicas en seres humanos. (Anexo VII)

Por ultimo, afirmamos que no ha existido conflicto de intereses.
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9. PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS

Una vez finalizado el estudio, se procedera a difundir los resultados del
mismo a través de diferentes instituciones; congresos, bien sea mediante
comunicacién oral o en formato poster; y en revistas cientificas, tanto
nacionales como internaciones, con el fin de dar a conocer el estado
actual del tema. Esto se puede observar en la Tabla V.

El plan de divulgacién cientifica sera el siguiente:

- Instituciones y asociaciones

e Servizo Galego de Saude (SERGAS)
e Colegio Oficial de Enfermeria.
e Consejo Espafiol de Resucitaciéon Cardiopulmonar (CERCP)

e FEuropean Resuscitation Council (ERC)
- Congresos

e 30 Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Medicina de
Urgencias y Emergencias (SEMES) 2019.
¢ 19 Congreso Europeo de Reanimacion (ERC) 2019.

- Revistas cientificas

Se seleccionan las revistas con mayor factor de impacto, relacionadas
con el tema abordado en el estudio. El factor de impacto determina la
difusion de las revistas y se calcula dividiendo el numero de citas del afo
completo de articulos publicados en los dos afos anteriores entre el
numero total de articulos publicados en esos dos afios por la revista.
La estrategia de busqueda se realiza a través de SCIMAGO, por tener
acceso abierto. Los limites que se establecieron fueron:

e Area: Nursing

e Categoria: All

e Pais: All

e Afo: 2015

¢ Ordenado por: factor de impacto

Influencia de los refrescos sobre Soporte Vital Basico en los profesionales de Enfermeria



33

Medicina Intensiva Nacional 0.334
Circulation Internacional 7.853
Emergencias Nacional 0.365
Enfermeria clinica Nacional 0.245
Revista Espafiola de
Nacional 0.516
Cardiologia
European Journal of _
Internacional 0.608
Emergency Medicine
International Journal of
Nursing Education
Internacional 0.468
Scholarship
Hellenic Journal of
Internacional 0.288
Cardiology
Journal of Continuing
Internacional 0.331
Education in Nursing
Nurse Education
Internacional 0.958
Today
Signa Vitae Internacional 0.136
Nurse Education in
. Internacional 0.662
Practice
Advance in Therapy Internacional 0.790

Tabla V. Revistas Internacionales y Nacionales con factor Impacto.
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10.FINANCIACION DE LA INVESTIGACION.

10.1 Recursos necesarios

Material inventable
Ordenador portatil 1 500,00€
Memoria USB de 64GB 1 18,00€
Impresora Multifuncion -
Scanner 1 125,00€
Teléfono movil 1 PROPIO
Maniquies feedback
ResusciAnne Laerdal ® ° 3400,00¢€
Canon de proyeccion/
televisor 1 200,00¢
Reproductor DVD 1 30,00€
Subtotal 4573,00€
Material fungible
Fotocopias 2000 100,00€
Consumibles informaticos
(téner, CD, material de
oficina, papeleria...etc.) + - 150,00€
botellines de agua
c/persona
Material de papeleria
(boligrafos, folios, - 75,00€
carpetas...)
Subtotal 325,00€
Recursos humanos
Instructores en SVB para
las formaciones (30€/h) y 2 2500,00€
86 sesiones
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Subtotal 2500,00€

Infraestructura

Utilizacion de aula en el

Hospital Arquitecto _
0,00€ (Sera pedida con

Marcide para llevar a 1 N
antelacion al personal)

cabo las sesiones de

formacion

Subtotal 0,00€

Otros datos

Traslado al Hospital
Arquitecto Marcide para la
realizacion de - 700,00€
formaciones (gasoleo
0.31 €/Km)

Inscripcién a congresos,
desplazamiento,

manutencion y otros - 2500,00€

eventos relacionados con

la difusion del estudio

Subtotal 3200,00€

IMPORTE FINAL 10598,00€

Tabla VI. Analisis de costes

10.2 Fuentes de financiacion

-Ambito Autonémico:

e Plan Galego de Investigacion, Innovacion e Crecemento 2011-
2015.

e Colegio de enfermeria de A Corufia; asistencia a congresos.

e CHUF através de su Fundacion Profesor Novoa Santos.

e Universidad de A Coruna; becas para Trabajos Fin de Grado.

-Ambito Nacional:
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e Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de Innovacion
2013-2016.

e Becas y ayudas del Instituto de Salud Carlos Il para investigacion.
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12. ANEXOS
ANEXO |
SOLICITUD DE CONSENTIMIENTO AL HOSPITAL
A/A. de la Direccion del Complejo Hospitalario Universitario de Ferrol,

D? Rocio Verde Yaniez DNI:

EXPONE: que en calidad de investigadora principal del estudio: Influencia de los

refrescos sobre Soporte Vital Basico en los profesionales de Enfermeria.

SOLICITA: Consentimiento para acceder al Complejo Hospitalario Universitario de
Ferrol y llevar a cabo el estudio arriba indicado, que cuenta con la aprobacién del
Comité de Etica e Investigacion Clinica de Galicia, garantizando la confidencialidad
de los datos, segun la Ley 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal.
Este proyecto tiene como finalidad valorar y conocer cual es el nivel de
conocimientos y habilidades técnicas en SVB de los profesionales de Enfermeria, y
constatar si la realizacion de cursos con mayor frecuencia mejora este nivel. El
proyecto sera desarrollado en todas las unidades de este complejo hospitalario,
desde septiembre de 2017 a julio de 2020.

Fdo: Rocio Verde Yanez

En Ferrol, junio del 2 del 2017

Teléfono de contacto: N
Correo electronico: G
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ANEXO Il
CUESTIONARIO AD HOC

-Datos socio-demograficos
e Sexo: Mujer [] Hombre []

e Edad:__ afos

e Peso. Kg

e Talla:__ cm

e Experiencia laboral:___ afos

e Tipo de contrato:

Eventual/Interino Fijo

e Servicio en el que desempeia sus tareas:

e ;Qué formacién posees actualmente? (Sefiala mas de una opcién

si es necesario)

Doctor en Maestro especialista en
Master en Diplomado en
Licenciado en Otro ¢,Cual?

e Ha realizado cursos en materia de Soporte Vital Basico (SVB):

No Si (y el ultimo curso que realicé fue en el afo___)
e (Cada cuanto tiempo considera necesario recibir formacién de

reciclaje de Reanimacién cardiopulmonar (RCP):

<6 meses 6m-1 ano 1-2 anos >2 afnos Nunca
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e Ultima vez que tuvo que asistir una Parada Cardiorrespiratoria
(PCR):

<6 meses 6m-1ano  1-2 afos >2 afnos Nunca

e Considera que tiene la preparacion suficiente para llevar a cabo
una RCP:
No Si

-Conocimientos tedéricos
1. ¢ Cual es la diferencia entre los conceptos de RCP y SVB?
a. La RCP se compone de una serie de maniobras, mientras que el
SV es un conjunto de conocimientos teoricos.
b. EI SV es la continuacion de la Reanimaciéon Cardiopulmonar
basica (RCP-B), pero con personal experto y equipo especializado.
c. El SV es un concepto mas amplio que integra, junto con las
maniobras de RCP contenidos referidos a la prevencion y difusion
de conocimientos a la poblacion.
d. En nada, es lo mismo.
2. 4 Cual es la secuencia correcta de los pasos de SVB, segun Las Guias
de la AHA de 20157
a. A-B-C [Airway, Breathing, Chest compressions (via aérea,
respiracion, compresiones toracicas)].
b. C-A-B [Chest compressions, Airway, Breathing (compresiones
toracicas, via aérea, respiracion)].
c. C-B-A [Chest compressions, Breathing, Airway (compresiones
toracicas, respiracion, via aérea)].
d. B-C-A [Breathing, Chest compressions, Airway (compresiones
toracicas, respiracion, via aerea)).
3. Para aplicar una RCP-B de alta calidad, segun las nuevas
recomendaciones deberemos: (indica la incorrecta)
a. Permitir una expansion toracica completa después de cada

compresion.
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b. La profundidad de las compresiones debe ser al menos, 5 cm,

en adultos.

c. Reducir al minimo las interrupciones de las compresiones

toracicas.

d. La ventilacion toma protagonismo con respecto a las

compresiones toracicas.
4. La relacion correcta compresion/ventilacion en la RCP segun las
recomendaciones de la ERC 2015 es:

a. 2:15

b. 15:2

c. 2:30

d. 30:2
5. Ha comprobado que el paciente realmente se encuentra inconsciente,
por lo que su actuacion en este momento seria:

a. Dar la voz de alarma

b. Comprobar si respira

c. Iniciar maniobras de RCP

d. Reevaluarlo con regularidad
6. ¢Qué error es comun y a veces mortal durante el tratamiento de un
paro cardiaco?

a. No obtener acceso vascular

b. Periodos prolongados sin ventilaciones

c. No realizar intubacion endotraqueal

d. Interrupciones prolongadas de las compresiones toracicas.
7. ¢Cual es la posicion correcta en que debemos colocar a un paciente
inconsciente que necesite cuidados de reanimacion cardio-pulmonar?

a. Posicion lateral de seguridad.

b. Trendelemburg.

c. Decubito supino con la cabeza en hiperextension.

d. Decubito supino con la cabeza ladeada.
8. ¢Cuanto disminuye la sobrevida por cada minuto sin atencion al

paciente?
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a. 50%
b. 35%
c. 15%
d. 10%
9. ¢ Qué ritmo requiere cardioversidn sincronizada?
a. Taquicardia supraventricular inestable
b. Fibrilacion ventricular
c. Taquicardia sinusal
d. Ritmo sinusal normal en monitor, pero con ausencia de pulso
10. Después de realizar una desfibrilacion se debe:
a. Reanudar la RCP inmediatamente después de la descarga si la
desfibrilacion no ha tenido éxito, sin valorar el ritmo ni palpar el
pulso
b. Valorar el ritmo y palpar el pulso antes de reanudar la RCP
c. Sin valorar el ritmo ni palpar el pulso, reanudar la RCP
inmediatamente tras la descarga aunque la desfibrilacién haya sido
exitosa.

d. Administrar adrenalina antes de reanudar la RCP.
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Hoja de Evaluacion de los datos recogidos en la parte practica de las

formaciones

Cdédigo
Pre CHECK LIST SVB
Peso (Kg) Talla (cm) Edad HLO MmO
Hospital Curso
TEST
Aciertos Fallos
Pretest
Postest
Pre CHECK LIST SVB
CODIGO | SI (1) | NO (0) | Oren COMENTARIOS
Proteger P1 l [l
Consciencia P2 ] [
P2.1 | Mueve los hombros ] ]
P2.2 | Le grita [] []
Pedir ayuda P3 L] [l
Abrir via P4 ] [
P4.1 Maniobra Frente-mentdén O] ]
P4.2 Realiza movimiento O] ]
Vos P5 [l []
P5.1 Mantiene Frente- mentén O] ]
P5.2 | Colocacion correcta L] []
P5.3 | Valora durante 10sg ] ]
Llamada SEM P6 L] [
Compresiones P7 ] O] Compresiones Guiadas Sl [J
Tiempo (Sg)

Fallo orden Critico ] Fallo orden Simple | [
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Pre SKILL REPORTE 2 MINUTO

1. QCPR 4. NTC (n2 total de compresiones) 8. PCRC % compresiones a ritmo correcto
2. % compresion continua 5. MP media profundidad 9. RM (ritmo medio)
3. PM posicién de manos 6. PDC % Descompresion correcta 10. Comp/descom Ratio

7. PPC % Profundidad correcta

Pre CHECK LIST SVB

. Sl NO
CODIGO Orden COMENTARIOS
(1) | (0)
Proteger P1 O O
Consciencia P2 | O
P21 Mueve los 0 0
hombros
P2.2 Le grita | O
Pedir ayuda P3 O O
Abrir via P4 ]| O
Pa1 Maniobra , 0
Frente-menton
P42 Realiza O | O
movimiento
Vos P5 ]| O
pS 1 Mantiene , ] ]
Frente- menton
PS> Colocacion 0 0
correcta
P53 Valora durante 0 0
10sg
Llamada SEM P6 ]| O
Compresiones
P7 ]| O .
Compresiones Guiadas SI [
Tiempo (Sg)
Fallo
Fallo orden Critico L] orden []
Simple
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Post SKILL REPORTE 2 MINUTO

8. PCRC Y i
QCPR 4. NTC (n2 total de compresiones) . % compresiones
a ritmo correcto
o —
% . compresion 5. MP media profundidad 9. RM (ritmo medio)
continua
A [esEl el 6. PDC % Descompresion correcta 10. Comp/descom Ratio
manos
7. PPC % Profundidad correcta
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ANEXO IV
HOJA DE INFORMACION A LA PARTICIPANTE DEL ESTUDIO DE
INVESTIGACION.

TiITULO:
Proyecto de investigacion: Influencia de los refrescos sobre Soporte Vital

Basico en los profesionales de Enfermeria.

INVESTIGADOR:
Rocio Verde Yanez, alumna de 4° grado de Enfermeria en la Facultad de

Enfermeria y Podologia de Ferrol, Universidad de la Coruna.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio
de investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio se esta a
realizar en el CHUF y fue aprobado por el Comité Etico de Investigacién
Clinica de Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada
del investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas
que precise para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea,
puede llevar el documento, consultarlo con otras personas, y tomar el
tiempo necesario para decidir si participar o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Usted
puede decidir no participar, hacerlo o cambiar de parecer retirando el

consentimiento en cualquier momento sin obligacién de dar explicaciones.
¢.Cual es el proposito del estudio?
El objetivo de este trabajo consiste en realizar refrescos sobre SVB en

distintos intervalos de tiempo y demostrar la eficacia de las mejorias en

los conocimientos y habilidades técnicas.
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¢Por qué me ofrecen participar a mi?

La seleccion de las personas invitadas a participar depende de unos
criterios que estan descritos en el protocolo da investigacion. Estos
criterios sirven para seleccionar a la poblacion en la que se respondera al
interrogante de la investigacion. Usted es convidado a participar porque
cumple esos requisitos. Se le entregara una hoja de informacion
diferenciada de forma que la informacién sobre la condicion de estudio
sea mas reducida y no induzca a la confusion del participante.

Se espera que participen un tamafno significativo de personas en este

estudio.

¢En qué consiste mi participacion?

Su participacion consiste en realizar en diferentes intervalos de tiempo
unos cursos de SVB tedrico-practicos y a continuaciéon cubrir unos
cuestionarios sobre los conocimientos tedricos en esta materia. Asi
evaluaremos si son eficaces estas formaciones impartidas.

Su participacion tendra una duracién total estimada proporcional al tiempo
que le lleve cubrir el cuestionario que se le entregara una vez informado

de todo el proceso.

¢ Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que usted obtenga beneficio directo por participar en el
estudio. La investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos o
poco claros sobre el tema del estudio. En el futuro, es posible que estos
descubrimientos sean de utilidad para conocer y prevenir mejor las
enfermedades y quiza puedan beneficiar a personas como usted, pero no

se prevén aplicaciones inmediatas de ellos.
¢Recibire la informacion que se obtenga del estudio?

Si usted lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del

estudio.
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¢.Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas
para su difusion, pero no se transmitira ningun dato que pueda llevar a la
identificacion de los participantes. También se presentara dicha

investigacion en Congresos de caracter cientifico.

.EXxisten intereses economicos en este estudio?
El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al

estudio. Usted no sera retribuido por participar.

¢, Coémo se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme al
dispuesto por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre de proteccién
de datos de caracter personal. En todo momento, usted podra acceder a
sus datos, corregirlos o cancelarlos.

Solo el equipo investigador, los representantes del promotor y las
autoridades sanitarias que tienen deber de guardar la confidencialidad,
tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se podra
transmitir a terceros informacién que no pueda ser identificada. En el caso
de que alguna informacion sea transmitida a otros paises, se realizara con
un nivel de proteccion de los datos, como minimo, equivalente a lo exigido

por la normativa de nuestro pais.

¢ Qué ocurrira con las muestras obtenidas?

Sus muestras y los datos asociados seran guardados de forma:

- Anénimas, que quiere decir que se recogen sin ningun dato que pueda
conducir a la identificacion del interesado. El responsable de la custodia
de las muestras es Rocio Verde Yafnez y seran almacenadas durante el
tiempo necesario para finalizar el estudio. Al finalizar el estudio, las

muestras seran conservadas. Si usted accede, estas muestras seran
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conservadas para futuros estudios de investigacién relacionados con el
presente, con el mismo responsable.
Estos estudios deberan también ser aprobados por un Comité de Etica de

la Investigacion oficialmente acreditado para su realizacion.
¢ Quién me puede dar mas informacion?

Para mas informacion, puede contactar con Rocio Verde Yanez en el

telefono I © mediante la cuenta de correo electronico:

Muchas gracias por su colaboracion
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ANEXO V: CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA
RED DE COMITES DE ETICA DE INVESTIGACION DE GALICIA
(CAEIG)

Secretaria Téonica

- XUMNTA DE GALICIA Comis Aunnomico de Elica de la ivesigacion de Galicla Bl ICIB
M| CONSELLERIADE SAMIDADE =~ Comeoheria de Sanidade
& L % Edificlo Adminisirative San Lizan:
Secretaria Xeral Técreca 15703 SANTIAGD DE COMPOSTELA

Tedidoro: BE1 546425

CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION & LA RED DE COMITES DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DE GALICIA

oo

| Roclo Verde Yanez |

con teléfono:

¥ commeo electronico:

SOLICITA la evaluacion de:

otocolo nueve de investigacidin
puesta a las aclaraciones solicitadas por el Comite
pdificacién o Ampliacidn a otros centros de un estudio ya aprobade por el Comité

DEL ESTUDMNO:

Titula:
Influencia de los refrescos sobre Soporte Vital Basico en los profesionales de Enfermeria

Promaotor:
[CMARCAR si el promotor_es sin animo comercial y confirma que cumple los
requisitos para la exencidn de tasas segin la Ley de presupuestos generales de la
Comunidad Autdnoma de Galicla (mas informacian en la web de comités)
Tipo de estudio:

nsaye clinico con medicamentos
tigacion clinica con producto sanitaros
tudio Posautorizacion con medicamento de seguimiento Prospectivo (EFA-5P)
ros estudios no catalogados en las categorias anteriores.

Investigadores y centros en Galicia:
Rocio Verde Yanez- Faculiad de Enfermeria y Podologia de Ferrol

¥ adjunto envio la documentacidn en base a los requisitos que figuran en la web de la Red Gallega de
CEls, y me comprometo a tener dispondbles para los participantes los documentos de consentimiento
aprobados en gallego v castellano.

A de 2017

I

Finmadio:

Red de Comités de Etica de la Investigacién
Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade
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ANEXO VI
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION
EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

Titulo del estudio: Influencia de los refrescos sobre Soporte Vital Basico en los

profesionales de Enfermeria

Y Ot [Nombre y apellidos]

- He leido la hoja de informacién al participante del estudio anteriormente expuesta
que se me entrego, y tuve la opcidén de conversar con Rocio Verde Yanez y aclarar

todas las dudas que me surgieron.

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

repercuta en mi atencion médica mismo.

- Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de

informacion al participante.

- Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.
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ANEXO VI
CONSENTIMENTO INFORMADO POLA PARTICIPACION NUN ESTUDO DE
INVESTIGACION

DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO INFORMADO PARA A PARTICIPACION
NUN ESTUDO DE INVESTIGACION

Titulo do estudo: Influencia dos refrescos sobre Soporte Vital Basico nos

profesionais de enfermaria.

EU, [Nome e Apelidos]

- Lin a folla de informacién ao participante do estudo anteriormente exposta que se
me entregou, e tiven a opcion de conversar con Rocio Verde Yafnez e aclarar todas

as dubidas que me xurdiron.

- Comprendo que a mina participacion € voluntaria e anénima, e que podo retirarme
do estudo en calquera momento, sen ter que dar explicacions e sen que isto

repercuta na mifia atencion médica mesmo.

- Accedo a que se utilicen os meus datos nas condiciéns detalladas na folla de

informacion ao participante.

- Presto libremente a mifia conformidade para participar neste estudo.
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ANEXO VII
DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION MEDICA MUNDIAL
Principios éticos para las investigaciones médicas en seres

humanos

A. INTRODUCCION

1. La Asociacion Médica Mundial ha promulgado la Declaracion de
Helsinki como una propuesta de principios éticos que sirvan para orientar
a los médicos y a otras personas que realizan investigacion médica en
seres humanos. La investigacion meédica en seres humanos incluye la
investigacion del material humano o de informacion identificables.

2. El deber del médico es promover y velar por la salud de las personas.
Los conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al
cumplimiento de ese deber.

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al
meédico con la férmula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi
paciente", y el Cdédigo Internacional de Etica Médica afirma que: "El
meédico debe actuar solamente en el interés del paciente al proporcionar
atencion médica que pueda tener el efecto de debilitar la condicién mental
y fisica del paciente".

4. El progreso de la medicina se basa en la investigacion, la cual, en
ultimo término, tiene que recurrir muchas veces a la experimentacion en
seres humanos.

5. En investigacion médica en seres humanos, la preocupacion por el
bienestar de los seres humanos debe tener siempre primacia sobre los
intereses de la ciencia y de la sociedad.

6. El propésito principal de la investigacion médica en seres humanos es
mejorar los procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos, y
también comprender la etiologia y patogenia de las enfermedades.
Incluso, los mejores métodos preventivos, diagndsticos y terapéuticos
disponibles deben ponerse a prueba continuamente a través de la

investigacién para que sean eficaces, efectivos, accesibles y de calidad.
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7. En la practica de la medicina y de la investigacion médica del presente,
la mayoria de los procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos
implican algunos riesgos y costos.

8. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para
promover el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y
sus derechos individuales. Algunas poblaciones sometidas a la
investigacién son vulnerables y necesitan proteccién especial. Se deben
reconocer las necesidades particulares de los que tienen desventajas
econdmicas y meédicas. También se debe prestar atencion especial a los
que no pueden otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos, a los
que pueden otorgar el consentimiento bajo presidon, a los que no se
beneficiaran personalmente con la investigacién y a los que tienen la
investigacion combinada con la atencion médica.

9. Los investigadores deben conocer los requisitos éticos, legales y
juridicos para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al
igual que los requisitos internacionales vigentes. No se debe permitir que
un requisito ético, legal o juridico disminuya o elimine cualquiera medida

de proteccion para los seres humanos establecida en esta Declaracion.

B. PRINCIPIOS BASICOS PARA TODA INVESTIGACION MEDICA

10. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la
salud, la intimidad y la dignidad del ser humano.

11. La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los
principios cientificos generalmente aceptados, y debe apoyarse en un
profundo conocimiento de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de
informacion pertinentes, asi como en experimentos de laboratorio
correctamente realizados y en animales, cuando sea oportuno 12. Al
investigar, hay que prestar atencion adecuada a los factores que puedan
perjudicar el medio ambiente. Se debe cuidar también del bienestar de los
animales utilizados en los experimentos.

13. El proyecto y el método de todo procedimiento experimental en seres

humanos debe formularse claramente en un protocolo experimental. Este
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debe enviarse, para consideracion, comentario, consejo, y cuando sea
oportuno, aprobacion, a un comité de evaluacién ética especialmente
designado, que debe ser independiente del investigador, del patrocinador
o de cualquier otro tipo de influencia indebida. Se sobreentiende que ese
comité independiente debe actuar en conformidad con las leyes y
reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la investigacion
experimental. El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en
curso. El investigador tiene la obligacion de proporcionar informacion del
control al comité, en especial sobre todo incidente adverso grave. El
investigador también debe presentar al comité, para que la revise, la
informacion sobre financiamiento, patrocinadores, afiliaciones
institucionales, otros posibles conflictos de interés e incentivos para las
personas del estudio.

14. El protocolo de la investigacién debe hacer referencia siempre a las
consideraciones éticas que fueran del caso, y debe indicar que se han
observado los principios enunciados en esta Declaracion.

15. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo
sélo por personas cientificamente calificadas y bajo la supervision de un
meédico clinicamente competente. La responsabilidad de los seres
humanos debe recaer siempre en una persona con capacitacion medica,
y nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado
su consentimiento.

16. Todo proyecto de investigacion médica en seres humanos debe ser
precedido de una cuidadosa comparacion de los riesgos calculados con
los beneficios previsibles para el individuo o para otros. Esto no impide la
participacion de voluntarios sanos en la investigacion médica. El disefio
de todos los estudios debe estar disponible para el publico. 17. Los
medicos deben abstenerse de participar en proyectos de investigacién en
seres humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos
inherentes han sido adecuadamente evaluados y de que es posible
hacerles frente de manera satisfactoria. Deben suspender el experimento

en marcha si observan que los riesgos que implican son mas importantes
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que los beneficios esperados o si existen pruebas concluyentes de
resultados positivos o beneficiosos.

18. La investigacibn meédica en seres humanos solo debe realizarse
cuando la importancia de su objetivo es mayor que el riesgo inherente y
los costos para el individuo. Esto es especialmente importante cuando los
seres humanos son voluntarios sanos.

19. La investigacion médica soélo se justifica si existen posibilidades
razonables de que la poblacion, sobre la que la investigacidon se realiza,
podra beneficiarse de sus resultados.

20. Para tomar parte en un proyecto de investigaciéon, los individuos
deben ser participantes voluntarios e informados.

21. Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la
investigacion a proteger su integridad. Deben tomarse toda clase de
precauciones para resguardar la intimidad de los individuos, la
confidencialidad de la informacién del paciente y para reducir al minimo
las consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica y mental y
su personalidad.

22. En toda investigacion en seres humanos, cada individuo potencial
deben recibir informacion adecuada acerca de los objetivos, métodos,
fuentes de financiamiento, posibles conflictos de intereses, afiliaciones
institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles
e incomodidades derivadas del experimento. La persona debe ser
informada del derecho de participar 0 no en la investigacion y de retirar su
consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a represalias.
Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la
informacion, el médico debe obtener entonces, preferiblemente por
escrito, el consentimiento informado y voluntario de la persona. Si el
consentimiento no se puede obtener por escrito, el proceso para lograrlo
debe ser documentado y atestiguado formalmente.

23. Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de
investigacién, el médico debe poner especial cuidado cuando el individuo

esta vinculado con él por una relacion de dependencia o si consiente bajo
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presion. En un caso asi, el consentimiento informado debe ser obtenido
por un meédico bien informado que no participe en la investigacion y que
nada tenga que ver con aquella relacion.

24. Cuando la persona sea legalmente incapaz, o inhabil fisica o
mentalmente de otorgar consentimiento, o menor de edad, el investigador
debe obtener el consentimiento informado del representante legal y de
acuerdo con la ley vigente. Estos grupos no deben ser incluidos en la
investigacidon a menos que ésta sea necesaria para promover la salud de
la poblacidn representada y esta investigacion no pueda realizarse en
personas legalmente capaces.

25. Si una persona considerada incompetente por la ley, como es el caso
de un menor de edad, es capaz de dar su asentimiento a participar o no
en la investigacion, el investigador debe obtenerlo, ademas del
consentimiento del representante legal.

26. La investigacion en individuos de los que no se puede obtener
consentimiento, incluso por representante o con anterioridad, se debe
realizar soélo si la condicion fisica/mental que impide obtener el
consentimiento informado es una caracteristica necesaria de la poblacion
investigada. Las razones especificas por las que se utilizan participantes
en la investigacion que no pueden otorgar su consentimiento informado
deben ser estipuladas en el protocolo experimental que se presenta para
consideracion y aprobacién del comité de evaluacién. El protocolo debe
establecer que el consentimiento para mantenerse en la investigacion
debe obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante
legal. 27. Tanto los autores como los editores tienen obligaciones éticas.
Al publicar los resultados de su investigacion, el investigador esta
obligado a mantener la exactitud de los datos y resultados. Se deben
publicar tanto los resultados negativos como los positivos o de lo contrario
deben estar a la disposicion del publico. En la publicacién se debe citar la
fuente de financiamiento, afiliaciones institucionales y cualquier posible

conflicto de intereses. Los informes sobre investigaciones que no se cifian
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a los principios descritos en esta Declaracién no deben ser aceptados

para su publicacion.

C. PRINCIPIOS APLICABLES CUANDO LA INVESTIGACION MEDICA
SE COMBINA CON LA ATENCION MEDICA

28. El médico puede combinar la investigacidn médica con la atencién
médica, solo en la medida en que tal investigacion acredite un justificado
valor potencial preventivo, diagnéstico o terapéutico. Cuando la
investigacion médica se combina con la atencion médica, las normas
adicionales se aplican para proteger a los pacientes que participan en la
investigacion.

29. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo
procedimiento nuevo deben ser evaluados mediante su comparacién con
los mejores métodos preventivos, diagndsticos y terapéuticos existentes.
Ello no excluye que pueda usarse un placebo, o ningun tratamiento, en
estudios para los que no hay procedimientos preventivos, diagndsticos o
terapéuticos probados.

30. Al final de la investigacién, todos los pacientes que participan en el
estudio deben tener la certeza de que contaran con los mejores métodos
preventivos, diagnosticos y terapéuticos probados vy existentes,
identificados por el estudio.

31. ElI médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la
atencion que tienen relacion con la investigacion. La negativa del paciente
a participar en una investigacion nunca debe perturbar la relacién médico-
paciente.

32. Cuando en la atencion de un enfermo los métodos preventivos,
diagnosticos o terapéuticos probados han resultado ineficaces o no
existen, el médico, con el consentimiento informado del paciente, puede
permitirse usar procedimientos preventivos, diagnosticos y terapéuticos
nuevos o no comprobados, si, a su juicio, ello da alguna esperanza de
salvar la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento. Siempre que sea

posible, tales medidas deben ser investigadas a fin de evaluar su
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seguridad y eficacia. En todos los casos, esa informacion nueva debe ser
registrada y, cuando sea oportuno, publicada. Se deben seguir todas las

otras normas pertinentes de esta Declaracion.
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